111 pielikums

Zalu apraksta un lietosanas instrukcijas attiecigo punktu labojumi

Piezime:

Sie za|u apraksta un lieto$anas instrukcijas attiecigo punktu labojumi ir parvérté$anas procediras
galarezultats.

Dalibvalsts kompetentas iestades sadarbiba ar atsauces dalibvalsti vajadzibas gadijuma var atbilstosi
atjauninat produkta informaciju saskana ar procediram, kas noteiktas Direktivas 2001/83/EK III
sadalas 4. nodala.



Zalu apraksta un lietosanas instrukcijas attiecigo punktu labojumi

Esosais zalu apraksts un lietoSanas instrukcija tiks labota (ievietojot, aizstajot vai dzéSot tekstu, ka
nepiecieSams), lai atspogulotu apstiprinato tekstu, ka noradits talak.

A. Zalu apraksts

4.2. - Devas un lietoSanas veids

[Saja apakspunkta javeic $adi labojumi:]

Zalém, kas satur tikai aktivo vielu metforminu:

Devas

[..]

Pieaugusie ar normalu nieru darbibu (GFA =90 ml/min)

[.1]
Nieru darbibas traucéjumi
GFA janovérté pirms arstésanas sakSanas ar metforminu saturo$am zalém un vismaz reizi gada

arstésanas perioda. Pacientiem ar paaugstinatu nieru darbibas traucéjumu progresésanas risku un
gados vecakiem cilvékiem nieru darbiba janovérté biezak, pieméram, reizi 3—6 ménesos.

GFA ml/min | Kop&ja maksimala dienas deva Papildu apsvérumi
(jasadala 2-3 dienas devas)

60—89 3 000 mg Ja nieru darbiba pavajinas, jaapsver devas
samazinasana.

45-59 2 000 mg Pirms metformina lietoSanas sakSanas japarskata
faktori, kas var palielinat laktacidozes risku (skatit
4.4. apakSpunktu).

30-44 1 000 mg Sakuma deva ir ne vairak ka puse no maksimalas
devas.

<30 - Metformins ir kontrindicéts.

[-1]

[Ieprieks noradita devu tabula ilgstoSas darbibas zalem, kas satur tikai aktivo vielu metforminu,
Jjapielago sadi:

- Kopé&jai maksimalajai dienas devai pacientiem ar GFA 60—89 ml/min jabit tadai pasai ka pasreiz
apstiprinatajai devai pieaugusajiem ar normalu nieru darbibu.

- Teksts “(jasadala 2-3 dienas devas)” jaizlaiz.]




Fiksétas devas kombinacijas zalém, kas satur metforminu:

Devas

L]

Pieaugusie ar normalu nieru darbibu (GFA =90 ml/min)

L1

Nieru darbibas traucéjumi

[1

GFA janovérté pirms arstésanas saksanas ar metforminu saturosam zalém un vismaz reizi gada
arstésanas perioda. Pacientiem ar paaugstinatu nieru darbibas trauc&jumu progresésanas risku un
gados vecakiem cilvékiem nieru darbiba janovérté biezak, pieméram, reizi 3—6 ménesos.

Kopé&jo maksimalo metformina dienas devu vajadzétu sadalit 2—3 dienas devas. Pacientiem ar GFA
<60 ml/min pirms metformina lietoSanas sakSanas japarskata faktori, kas var palielinat laktacidozes
risku (skatit 4.4. apakSpunktu).

Ja nav pieejamas atbilstoSa stipruma [Z&aJu nosaukums], jaizmanto atseviski monokomponenti, nevis
fiksétas devas kombinacija.

[-1]
GFA ml/min | Metformins [cits monokomponents]
60—89 Maksimala dienas deva ir 3 000 mg [attiecigais teksts]
Ja nieru darbiba pavajinas, jaapsver devas
samazinasana.
45-59 Maksimala dienas deva ir 2 000 mg
Sakuma deva ir ne vairak ka puse no
maksimalas devas.
30-44 Maksimala dienas deva ir 1 000 mg.
Sakuma deva ir ne vairak ka puse no
maksimalas devas.
<30 Metformins ir kontrindicéts

[-1



Zalém, kas satur tikai aktivo vielu metforminu, un fiksétas devas kombinacijas
zalém, kas satur metforminu:

4.3. - Kontrindikacijas

[Saja apaksSpunkta javeic $adi labojumi:]

[]

o Jebkurs no akltas metaboliskas acidozes veidiem (pieméram, laktacidoze, diabétiska
ketoacidoze)

. Smaga nieru mazspéja (GFA <30 ml/min)

[]

4.4. - Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana
[Bridingjumos javeic sadi labojumi: ]

L]

Laktacidoze

Laktacidoze ir |oti reta, bet nopietna metaboliska komplikacija, ko visbiezak novéro akdtas nieru
darbibas pavajindsanas, kardiorespiratoras slimibas vai sepses gadijuma. Akitas nieru darbibas
pavajinasanas gadijuma notiek metformina uzkrasanas, kas paaugstina laktacidozes risku.

Dehidratacijas (smagas caurejas vai vem3sanas, drudza vai samazinatas skidruma uznemsanas)
gadijuma metformina lietoSana islaicigi japartrauc un ieteicams sazinaties ar veselibas apripes
specialistu.

Pacientiem, kuri lieto metforminu, jaievero piesardziba, sakot terapiju ar zalém, kas var ietekmét nieru
darbibu (pieméram, antihipertensiviem lidzekliem, diurétiskiem lidzekliem un NSPL). Citi laktacidozes
riska faktori ir parmériga alkohola lietoSana, aknu mazspéja, nepietiekami kontroléts cukura diabéts,
ketoze, ilgstosa badosanas, visi stavokli, kas saistiti ar hipoksiju, ka ari vienlaikus lietotas zales, kas
varétu izraisit laktacidozi (skatit 4.3. un 4.5. apakSpunktu).

Pacienti un/vai aprupétaji jainformé par laktacidozes risku. Laktacidozei raksturiga acidotiska aizdusa,
sapes védera, muskulu krampji, asténija un hipotermija, kam seko koma. Ja ir aizdomas par
laktacidozes simptomiem, pacientam japartrauc metformina lietoSana un nekavéjoties jameklé
mediciniska palidziba. Diagnosticéjosos laboratorijas testos véro pazeminatu pH limeni asinis (<7,35),
paaugstinatu laktatu limeni plazma (>5 mmol/l) un palielinatu anjonu starpibu un laktata/piruvata
attiecibu.

[.]

Jodu saturosas kontrastvielas ievadisana

Intravaskulara jodu saturosu kontrastvielu ievadiSana var izraisit kontrastvielas inducétu nefropatiju,
kas veicina metformina uzkrasanos un paaugstinatu laktacidozes risku. Metformina lietoSana
japartrauc pirms radiologiska izmekléjuma vai ta laika, un to nedrikst atsakt lietot atrak ka 48 stundas
peéc izmekl€juma, un tikai péc tam, kad nieru darbiba ir atkartoti parbaudita un atzita par stabilu
(skatit 4.2. un 4.5. apakSpunktu).

L1

Nieru darbiba

GFA janovérté pirms arstésanas sak3anas un regulari arsté$anas perioda (skatit 4.2. apak3punktu).
Metformina lietoSana ir kontrindicéta pacientiem ar GFA <30 ml/min, un ta ir Tslaicigi japartrauc, ja
konstatéti stavokli, kas var ietekmét nieru darbibu (skatit 4.3. apakSpunktu).

L1



Kirurgiskas operacijas

Metformina lietoSana japartrauc pirms operacijam ar visparéjo, spinalo vai epiduralo anestéziju.
ArstéSanu var atsakt ne agrak ka 48 stundas péc operacijas vai peroralas baro$anas atsaksanas, ja
nieru darbiba ir atkartoti parbaudita un atzita par stabilu.

L1

4.5. - Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
[Teksta javeic sadi labojumi-:]
[-1]

Vienlaiciga lietoSana nav ieteicama

L]

Alkohols
Alkohola intoksikacija ir saistita ar paaugstinatu laktacidozes risku, jo Tpasi badoSanas, nepietiekama
uztura vai aknu darbibas traucéjumu gadijumos.

[...]

Jodu saturoSas kontrastvielas

Metformina lietoSana japartrauc pirms radiologiska izmekl&juma vai ta laika, un to nedrikst atsakt
lietot atrak ka 48 stundas péc izmekléjuma, un tikai péc tam, kad nieru darbiba ir atkartoti parbaudita
un atzita par stabilu (skatit 4.2. un 4.4. apakSpunktu).

[..]

Zalu kombinacijas, kuru lietoSanas gadijuma nepiecieSams ievérot piesardzibu

DaZas zales var nelabvéligi ietekmét nieru darbibu un paaugstinat laktacidozes risku, pieméram, NSPL,
ieskaitot selektivos ciklooksigenazes (COX) II inhibitorus, AKE inhibitori, angiotenzina Il receptoru
antagonisti un diurétiskie Iidzekli, it seviski cilpas diurétiskie lldzekli. Sakot terapiju vai lietojot Sis zales
kombinacija ar metforminu, nepiecieSams ripigi monitorét nieru darbibu.

[..]

B. Lieto3anas instrukcija

[Talak noraditais teksts japievieno vai ar to jaaizvieto esosais teksts, ka nepieciesams:]

. 2. punkts: Kas Jums jazina pirms <Zalu nosaukums> lietosanas

o Nelietojiet <Zalu nosaukums> sados gadijumos:

[-1]

. ja Jums ir smagi nieru darbibas traucéjumi;

L]

. ja Jums ir nekontroléts cukura diabéts, kas izpauzas, pieméram, ar smagu hiperglikémiju

(augstu glikozes limeni asinis), sliktu ddsu, vemsanu, caureju, strauju kermena masas zudumu,
laktacidozi (skatit “Laktacidozes riski” talak) vai ketoacidozi. Ketoacidoze ir stavoklis, kad asinis
uzkrajas vielas, kuras sauc par “ketonvielam”, un var sakties diabétiska prekoma. Ketoacidozes
simptomi ir sapes védera, atra un dzila elposana, miegainiba vai neparasta auglu smarza elpa.



o) Bridinajumi un piesardziba lietosana

Laktacidozes riski

<Zalu nosaukums> var izraisit |oti reti sastopamu, bet |oti nopietnu blakusparadibu, ko sauc par
laktacidozi, jo Tpasi, ja JUsu nieres nedarbojas pareizi. Laktacidozes risks paaugstinas ari nekontroléta
cukura diabéta, smagu infekciju, ilgstoSas badosanas vai alkohola lietoSanas, dehidratacijas (skatit
sikaku informaciju talak) un aknu problému gadijuma, ka ari jebkuros mediciniskos stavoklos, kuru
gadijuma ir traucéta skabekla piegade kadai kermena dalai (pieméram, smaga akuta sirds slimiba).
Ja kaut kas no ieprieks minéta attiecas uz Jums, konsult&jieties ar arstu, lai sanemtu turpmakus
noradijumus.

L1

Islaicigi partrauciet <ZiJu nosaukums> lieto$anu, ja Jums ir stavoklis, kas varétu biit
saistits ar dehidrataciju (nozimigu organisma atlidenosanos), pieméram,smaga vemsana, caureja,
drudzis, parkarsana vai samazinata sSkidruma uznemsana. Konsult&jieties ar arstu, lai sanemtu
turpmakus noradijumus.

[-1

Partrauciet <Zalu nosaukums> lietoSanu un nekavéjoties sazinieties ar arstu vai tuvako
slimnicu, ja Jums rodas kads no laktacidozes simptomiem, jo Sis stavoklis var izraisit komu.

Laktacidozes simptomi ietver:

] vemsanu,

] sapes védera,

. muskulu krampjus,

- visparéju sliktu passajttu ar izteiktu nogurumu,

- elposanas gritibas,

- pazeminatu kermena temperatiru un sirdsklauves.
[-1]

Laktacidoze ir neatliekami arstéjams medicinisks stavoklis un jaarsté slimnica.

L1

Ja Jums ir nepiecieSama liela apjoma kirurgiska operacija, Jums ir japartrauc lietot <Zalu nosaukums>
procediras laika un kadu laiku péc tas. JUsu arsts izlems, kad Jums ir japartrauc un kad ir jaatsak
arstéSana ar <Zalu nosaukums>.

L1

Arsté3anas ar <Zaju nosaukums> laika, arsts parbaudis Jisu nieru darbibu vismaz reizi gada vai
biezak, ja esat gados vecaks cilvéks un/vai, ja Jums ir pavajinata nieru darbiba.

o] Citas zales un <Zalu nosaukums>

Ja Jums asinis ir nepiecieSams injicét kontrastvielu, kas satur jodu, pieméram, saistiba ar rentgenu vai
skenésanu, Jums ir japartrauc lietot <ZaJu nosaukums> pirms injekcijas vai injekcijas laika. Jlsu arsts
izlems, kad Jums ir japartrauc un kad ir jaatsak arstésana ar <Zaju nosaukums>.

L1

Pastastiet arstam par visam zalém, kuras lietojat, pédé&ja laika esat lietojis vai varétu lietot. Jums

varétu bat nepiecieSams veikt biezakus glikozes limena noteikSanas un nieru darbibas testus, vai arl

JUsu arstam var rasties nepiecieSamiba pielagot <ZaJu nosaukums> devu. It Tpasi svarigi ir pastastit

par sadam zaleém:

E : zalém, kas palielina urina izdalisanos (diurétiskajiem lidzekliem),

= zalém, ko lieto sapju un iekaisuma arstésanai (NSPL un COX-2 inhibitoriem, piemé&ram,
ibuprofénu un celekoksibu),



- noteiktam zalém augsta asinsspiediena arstésanai (AKE inhibitoriem un angiotenzina Il
receptoru antagonistiem).

o <Zalu nosaukums> kopa ar alkoholu

<Zalu nosaukums> terapijas laika izvairieties no parmérigas alkohola lietosanas, jo tas var palielinat
laktacidozes risku (skatit sadalu "Bridinajumi un piesardziba lietoSana").

) 3. punkts: Ka lietot <Zajlu nosaukums>

[-1

<Ja Jums ir pavajinata nieru darbiba, arsts var parakstit mazaku devu.> [Sis teksts jaiekjauj zalém,
kuram ieteicama devas samazinasana, tikai tad, ja lietoSanas instrukcija ir konkréta informacija par
devu.]

L1

. 4. punkts: Iespéjamas blakusparadibas

[Ieklaut starp nopietndkajam blakusparadibam 4. punkta sakuma:]

[-1

<Zalu nosaukums> var izraisit |oti retu (var rasties lidz 1 lietotajam no 10 000), bet |oti nopietnu
blakusparadibu, ko sauc par laktacidozi (skatit sadalu "Bridinajumi un piesardziba lietoSana"). Ja tas
notiek, partrauciet <Zalu nosaukums> lietosanu un nekavéjoties sazinieties ar arstu vai
tuvako slimnicu, jo laktacidoze var izraisit komu.

L]





