Anness 111

Emendi ghal sezzjonijiet rilevanti tas-sommarju tal-karatteristici tal-prodott
u I-fuljetti ta’ taghrif

Nota:

Dawn I-emendi ghal sezzjonijet rilevanti tas-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott u I-fuljett ta’ taghrif
huma rizultat tal-procedura ta’ riferiment.

It-taghrif dwar il-prodott jista’ sussegwentament jigi aggornat minn awtoritajjiet kompetenti tal-Istati
Membri, flimkien ma Stat Membru ta’ Referenza, bi gbil mal-proc¢eduri deskritti f' Kapitlu 4 a’ Titlu III ta’
Direttiva 2001/83/EC.



Emendi ghal sezzjonijiet rilevanti tas-sommarju tal-karatteristici tal-prodott
u I-fuljetti ta’ taghrif

L-informazzjoni ezistenti tal-prodott ghandha tigi emendata (inserzjoni, sostituzzjoni jew thassir tal-kitba,
kif xieraq) biex tirrifletti I-kitba li dwarha kien hemm qgbil, kif deskritt hawn taht.

A. Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
[Din is-sezzjoni ghandha tigi riveduta kif gej:]

Ghal prodotti li jkun fihom metformin bhala medi¢ina wahda:

Pozologija
[]

Adulti b’funzjoni renali normali (GFR= 90 mL/min)
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Indeboliment renali

II-GFR ghandha tigi evalwata gabel jinbeda t-trattament bi prodotti li jkun fihom metformin u mill-ingas
kull sena wara dan. F’'pazjenti b’riskju akbar ta’ aktar progressjoni ta’ indeboliment renali u fl-anzjani, il-
funzjoni renali ghandha tkun evalwata b’'mod aktar frekwenti, ez. kull 3-6 xhur.

GFR mL/min | Doza massima totali ta’ kuljum Konsiderazzjonijiet addizzjonali
(ghandha tingasam fi 2-3 dozi
kuljum)

60-89 3000 mg F'’konnessjoni ma’ funzjoni renali li ged tongos,
jista’ jigi kkunsidrat tnaqgis fid-doza.

45-59 2000 mg Fatturi li jistghu jzidu r-riskju ta’ acidozi lattika (ara
sezzjoni 4.4) ghandhom jigu analizzati gabel ma jigi
kkunsidrat il-bidu ta’ metformin.

30-44 1000 mg L-oghla doza inizjali hi dags nofs id-doza massima.

<30 - Metformin huwa kontraindikat.

L]

[1t-tabella tad-dozagg t’hawn fuq ghandha tigi adattata ghal prodotti li jerhu I-medicina b’mod estiz li

fihom metformin bhala medic¢ina wahda kif gej:

- Id-doza massima totali ta’ kuljum ghal pazjenti b’GFR ta’ 60-89 mL/min, ghandha tkun I|-istess bhad-
doza approvata bhalissa fadulti b’funzjoni normali tal-kliewi.

- ll-kitba: "(biex jingasmu f'2-3 dozi ta’ kuljum)” ghandha tithalla barra.]




Ghal prodotti ta’ kombinazzjoni ta’ doza fissa li fihom metformin:

Pozologija
[]

Adulti b’funzjoni renali normali (GFR= 90 mL/min)
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Indeboliment renali
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II-GFR ghandha tigi evalwata gabel jinbeda t-trattament bi prodotti li jkun fihom metformin u mill-ingas
kull sena wara dan. F’'pazjenti b’riskju akbar ta’ aktar progressjoni ta’ indeboliment renali u fl-anzjani, il-
funzjoni renali ghandha tkun evalwata b’'mod aktar frekwenti, ez. kull 3-6 xhur.

Id-doza massima ta’ kuljum ta’ metformin preferibbilment ghandha tingasam fi 2-3 dozi kuljum.
F'pazjenti b’GFR <60 mL/min fatturi li jistghu jzidu r-riskju ta’ acidozi lattika (ara 4.4) ghandhom jigu
analizzati gabel ma jigi kkunsidrat il-bidu ta’ metformin.

Jekk ma tkunx disponibbli gawwa adegwata ta’ [isem il-prodott], ghandhom jigu uzati monokomponenti
individwali minflok il-kombinazzjoni ta’ doza fissa.

L]
GFR mL/min | Metformin [monokomponent iehor]
60-89 Doza massima ta’ kuljum hi 3000 mg [kitba rilevanti]
F’konnessjoni ma’ funzjoni renali li ged
tonqos, jista’ jigi kkunsidrat tnaqgqis fid-
doza.
45-59 Doza massima ta’ kuljum hi 2000 mg
L-oghla doza inizjali hi dags nofs id-doza
massima.
30-44 Doza massima ta’ kuljum hi 1000 mg.
L-oghla doza inizjali hi dagsnofs id-doza
massima.
<30 Metformin huwa kontraindikat
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Ghaz-zewq prodotti li fihom metformin bhala medic¢ina wahda u ghal prodotti ta’
kombinazzjoni ta’ doza fissa li fihom metformin:

4.3 Kontraindikazzjonijiet

[Din is-sezzjoni ghandha tigi riveduta kif gej:]
[-1]

Kull tip ta’ acidozi metabolika akuta (bhal acidozi lattika, ketoacidozi dijabetika)
Insuffi¢jenza renali severa (GFR <30 mL/min)

/

N

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

[1t-twissijiet ghandhom jigu riveduti kif gej:]
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Acidozi lattika

Acidozi lattika, komplikazzjoni metabolika rari hafna izda serja, il-bi¢ca I-kbira ssehh ma’ aggravar akut

tal-funzjoni renali jew mard kardjorespiratorju jew sepsi. Akkumulazzjoni ta” metformin issehh ma’
aggravar akut tal-funzjoni renali u zzid ir-riskju ta’ ac¢idozi lattika.

F'kaz ta’ deidratazzjoni (dijarea severa jew rimettar, deni jew tnaqqis fit-tehid ta’ fluwidu), metformin
ghandu jitwagqaf b’'mod temporanju u huwa rakkomandat kuntatt ma’ professjonist fil-kura tas-sahha.

Prodotti medicinali li jistghu jfixklu I-funzjoni renali b’mod akut (bhal sustanzi kontra I-pressjoni gholja,
dijureti¢i u NSAIDs) ghandhom jinbdew b’kawtela f'pazjenti ttrattati b’metformin. Fatturi ohra ta’ riskju
ghal acidozi lattika huma konsum eccessiv ta’ alkohol, insuffi¢cjenza epatika, dijabete ikkontrollata b’'mod
mhux adegwat, ketozi, sawm fit-tul u kwalunkwe kundizzjoni assoc¢jata ma’ nuqqgas ta’ ossignu fit-tessuti,
kif ukoll I-uzu fl-istess waqt ta’ prodotti medicinali li jistghu jikkawzaw acidozi lattika (ara sezzjonijiet 4.3
u 4.5).

Pazjenti u/jew dawk li jikkurawhom ghandhom jigu infurmati dwar ir-riskju ta’ acidozi lattika. Acidozi
lattika hija kkaratterizzata minn qtugh ta’ nifs acidotiku, ugigh addominali, bughawwieg fil-muskoli,
astenija u ipotermija segwiti minn koma. F’'kaz ta’ sintomi suspettati, il-pazjent ghandu jieqgaf jiehu
metformin u jfittex attenzjoni medika immedjata. Sejbiet dijanjostici tal-laboratorju huma tnaqgis fil-pH
tad-demm (< 7.35), zieda fil-livelli ta’ lactate fil-plazma (>5 mmol/l) u zieda fl-anion gap u I-proporzjon
ta’ lactate/pyruvate.
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Ghoti ta’ sustanzi ta’ kuntrast jodinati

Ghoti intravaskulari ta’ sustanzi ta’ kuntrast jodinati jista’ jwassal ghal nefropatija kkawzata mill-kuntrast,
li twassal ghal akkumulazzjoni ta’ metformin u riskju akbar ta’ acidozi lattika. Metformin ghandu
jitwaqqgaf gabel jew fil-hin tal-procedura tat-tehid tal-immagni u m’ghandux jerga’ jinbeda gabel mill-
ingas 48 siegha wara, bil-patt li I-funzjoni renali tkun giet evalwata mill-gdid u nstabet li hija stabbli, ara
sezzjonijiet 4.2 u 4.5.
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Funzjoni renali

II-GFR ghandha tigi evalwata qabel jinbeda t-trattament u b’mod regolari wara dan, ara sezzjoni 4.2.
Metformin huwa kontraindikat f'pazjenti b’GFR <30 mL/min u ghandu jitwaqqgaf temporanjament fil-
prezenza ta’ kundizzjonijiet li jibdlu I-funzjoni renali, ara sezzjoni 4.3).
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Kirurgija

Metformin ghandu jitwaqqaf fil-hin ta’ kirurgija taht anestesija generali, fis-sinsla tad-dahar jew epidurali.
It-terapija tista’ terga’ tinbeda mill-gdid mhux gabel 48 siegha wara I-kirurgija jew wara li tinbeda mill-
gdid nutrizzjoni orali u bil-patt li I-funzjoni renali tkun giet evalwata mill-gdid u nstabet li hija stabbli.
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4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni
[ll-kitba ghandha tigi riveduta kif gej:]
[.1]

Uzu fl-istess waqt mhuwiex rakkomandat

[-1

Alkohol
Intossikazzjoni bl-alkohol hija assoc¢jata ma’ riskju akbar ta’ ac¢idozi lattika, b’mod partikulari f'kazijiet ta’
sawm, malnutrizzjoni jew indeboliment epatiku.
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Sustanzi ta’ kuntrast jodinati

Metformin irid jitwaqqaf gabel jew fil-hin tal-procedura tat-tehid tal-immagni u m’ghandux jerga’ jinbeda
gabel mill-ingas 48 siegha wara, bil-patt li I-funzjoni renali tkun giet evalwata mill-gdid u nstabet li hija
stabbli, ara sezzjonijiet 4.2 u 4.4.

[-1

Tahlitiet i jehtiegu prekawzjonijiet ghall-uzu

Xi prodotti medicinali jistghu jaffettwaw il-funzjoni renali b’'mod hazin u dan jista’ jzid ir-riskju ta’ acidozi
lattika, ez. NSAIDs, inkluzi inibituri selettivi ta’ cyclo-oxygenase (COX) Il, inibituri ta’ ACE, antagonisti
tar-ricetturi ta’ angiotensin II u dijuretici, specjalment dijuretici loop. Meta tibda jew tuza prodotti bhal
dawn flimkien ma’ metformin, huwa mehtieg monitoragg mill-qgrib tal-funzjoni renali.
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B. Fuljett ta’ taghrif

[1l-kitbiet Ii gejjin ghandha jizdied ma’, jew jissostitwixxi |-kitbiet ezistenti, kif xieraq]

) Sezzjoni 2: X'ghandek tkun taf gqabel ma <tiehu> <tuza> <Isem il-prodott>

o <Tihux> <Tuzax> <Isem il-prodott>:

[-1]

. Jekk ghandek funzjoni tal-kliewi imnaggsa b’mod sever.

[1]

= jekk ghandek dijabete mhux ikkontrollata, b’perezempju, iperglicemija severa (glucose gholi fid-

demm), dardir, rimettar, dijarea, telf mghaggel fil-piz, acidozi lattika (ara "Riskju ta’ acidozi lattika"
hawn taht) jew ketoacidozi. Ketoacidozi hija kundizzjoni fejn sustanzi msejha 'korpi ta’ ketoni’
jakkumulaw fid-demm u jistghu jwasslu ghal prekoma dijabetika. Sintomi jinkludu wgigh fl-istonku,
tehid ta’ nifs mghaggel u fil-fond, nghas jew in-nifs tieghek jizviluppa riha ta’ frott mhux tas-soltu.

o] Twissijiet u prekawzjonijiet

Riskju ta’ acidozi lattika

<lIsem il-prodott> jista’ jikkawza effett sekondarju rari hafna, izda serju hafna li jissejjah acidozi lattika,
b’mod partikulari jekk il-kliewi tieghek ma jkunux ged jahdmu sew. Ir-riskju li wiehed jizviluppa acidozi
lattika jizdied ukoll b’'dijabete mhux ikkontrollata, infezzjonijiet serji, sawm fit-tul jew konsum ta’ alkohol,
deidratazzjoni (ara aktar informazzjoni hawn taht), problemi fil-fwied u kwalunkwe kundizzjonijiet medici
li fihom xi parti tal-gisem jkollha provvista ta’ ossignu mnaqqgsa (bhal mard tal-qalb sever u akut).

Jekk xi wahda minn dawn t’'hawn fuq tapplika ghalik, kellem lit-tabib tieghek ghal aktar istruzzjonijiet.
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Waqqaf it-tehid ta’ <Isem il-prodott> ghal Zzmien qasir jekk ghandek kundizzjoni li tista’ tkun
assocjata ma’ deidratazzjoni (telf sinifikanti ta’ fluwidi tal-gisem) bhal rimettar sever, dijarea, deni,
esponiment ghal shana jew jekk tixrob ingas fluwidu min-normal. Kellem lit-tabib tieghek ghal aktar
istruzzjonijiet.
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Wagqgaf it-tehid ta’ <Isem il-prodott> u kkuntattja lit-tabib jew l-egreb sptar immedjatament
jekk ikollok xi whud mis-sintomi ta’ acidozi lattika, ghax din il-kundizzjoni tista’ twassal ghal koma.

Sintomi ta’ acidozi lattika jinkludu:

rimettar

ugigh fl-istonku (ugigh addominali)

bughawwieg fil-muskoli

sensazzjoni generali li ma tiflahx flimkien ma’ gheja severa
diffikulta biex tiehu n-nifs

temperatura tal-gisem u tahbit tal-galb imnaqqgsa

Acidozi lattika hija emergenza medika u ghandha tigi ttrattata fi sptar.
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Jekk ghandek bzonn kirurgija magguri ghandek tiegaf tiehu <Isem il-prodott> matul u ghal xi zmien
wara |-proc¢edura. It-tabib tieghek se jiddeciedi meta ghandek tiegaf u meta ghandek tibda it-trattament
tieghek b’<Isem il-prodott> mill-gdid.
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Wagqt it-trattament b’<Isem il-prodott>, it-tabib tieghek se jic¢ekkja I-funzjoni tal-kliewi tieghek mill-
ingas darba fis-sena jew aktar ta’ spiss jekk inti anzjan/a u/jew jekk ghandek funzjoni tal-kliewi li ged
tmur ghall-aghar.

o] Medicini ohra u <Isem il-prodott>

Jekk ghandek bzonn tiehu injezzjoni ta’ mezz ta’ kuntrast li fih il-jodju fid-demm tieghek, perezempju
f’kuntest ta’ X-ray jew skan, inti trid tieqaf tiehu <Isem il-prodott> gabel jew fil-hin tal-injezzjoni. It-
tabib tieghek se jiddeciedi meta ghandek tieqaf u meta ghandek tibda t-trattament tieghek b’<Isem il-
prodott> mill-gdid.
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Ghid lit-tabib tieghek jekk gieghed tiehu, hadt dan |-ahhar jew tista’ tiehu xi medicini ohra. Jista’ jkollok
bzonn testijiet tal-glucose fid-demm u tal-funzjoni tal-kliewi aktar ta’ spiss, jew it-tabib tieghek jista’
jkollu bzonn jaggusta d-dozagg ta’ <Isem il-prodott>. Huwa importanti hafna li wiehed isemmi dan li gej:
[.1]

medicini li jzidu I-produzzjoni tal-awrina (dijuretici)

. medicini uzati biex jittrattaw I-ugigh u l-infammazzjoni (NSAID u inibituri ta’ COX-2, bhal
ibuprofen u celecoxib)
. certi medicini ghat-trattament ta’ pressjoni gholja (inibituri ta” ACE u antagonisti tar-ricetturi ta’

angiotensin I1)

o] <lIsem il-prodott> ma’ alkohol

Evita konsum eccessiv ta’ alkohol waqt li tkun ged tiehu <Isem il-prodott> peress li dan jista’ jzid ir-
riskju ta’ acidozi lattika (ara s-sezzjoni “Twissijiet u prekawzjonijiet™).



o Sezzjoni 3: Kif ghandek <tiehu> <tuza> <Isem il-prodott>
[-1]

<Jekk ghandek funzjoni tal-kliewi mnaqqgsa, it-tabib tieghek jista’ jippreskrivi doza aktar baxxa.> [II-
kitba li trid tigi inkluza ghal prodotti fejn tnaqqis fid-doza hu rakkomandat, biss jekk il-PL jipprovdi
informazzjoni specifika dwar id-doza.]
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. Sezzjoni 4: Effetti sekondarji possibbli
[Inkludi fost I-effetti sekondarji aktar serji fin-naha ta’ fuq ta’ sezzjoni 4:]
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<lIsem il-prodott> jista’ jikkawza effett sekondarju rari hafna, (jista’ jaffettwa sa persuna 1 minn kull
10,000 li ged juzawh), izda serju hafna li jissejjah acidozi lattika (ara s-sezzjoni “Twissijiet u
prekawzjonijiet”). Jekk jigri dan, inti trid tieqaf tiehu <lsem il-prodott> u tikkuntattja lit-tabib jew
I-eqreb sptar immedjatament, ghax acidozi lattika tista’ twassal ghal koma.
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