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Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy PRAC w sprawie okresowych raportdw o bezpieczenstwie (PSUR)
dotyczacych metforminy, wnioski naukowe sa nastgpujace:

W $wietle dostepnych danych dotyczacych nasilenia zespotu MELAS (ang. mitochondrial
encephalopathy with lactic acidosis, and stroke-like episodes - encefalopatia mitochondrialna

z kwasicg mleczanowg i incydentami podobnymi do udaréw) oraz MIDD (ang. maternal inherited
diabetes and deafness - cukrzyca z gtuchota dziedziczona w sposob matczyny) u pacjentow
przyjmujacych metforming, ze stwierdzonymi chorobami mitochondrialnymi, wedtug doniesien

Z pi$miennictwa, zgloszen spontanicznych oraz w $wietle prawdopodobnego biologicznego
mechanizmu dziatania, PRAC uwaza, ze ostrzezenie dotyczace nasilenia zespotow MELAS i MIDD
jest uzasadnione u pacjentow ze stwierdzonymi chorobami mitochondrialnymi, przyjmujacych
metforming. Komitet PRAC uznal, ze nalezy wprowadzi¢ odpowiednie zmiany do drukow
informacyjnych produktéw zawierajacych metformine.

Po zapoznaniu si¢ z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza si¢ z 0goInymi wnioskami
komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych metforminy grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) jako substancje czynng metforming pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiang warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

ChPL, punkt 4.4 Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Kwasica mleczanowa
Na koncu podpunktu dodanie tekstu:

Pacjenci ze stwierdzonymi lub podejrzewanymi chorobami mitochondrialnymi

U pacjentow ze stwierdzonymi chorobami mitochondrialnymi, takimi jak zesp6l encefalopatii
mitochondrialnej z kwasica mleczanowa i incydentami podobnymi do udaréw (MELAS,

ang. mitochondrial encephalopathy with lactic acidosis and stroke-like episodes) oraz cukrzyca
z sluchota dziedziczona w sposéb matczyny (MIDD, ang. maternal inherited diabetes and
deafness), stosowanie metforminy nie jest zalecane z powodu ryzyka nasilenia kwasicy
mleczanowej i powiklan neurologicznych, co moze prowadzi¢ do nasilenia choroby.

Jesli u pacjenta po przyjeciu metforminy wystapia objawy przedmiotowe i podmiotowe
swiadczace o zespole MELAS lub MIDD, nalezy natychmiast przerwa¢é leczenie metformina
i przeprowadzié¢ szybka ocene diagnostyczna.

Ulotka dla pacjenta

Punkt 2. Informacje wazne przed <przyjeciem> <zastosowaniem> leku <nazwa wiasna>
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Ryzyko wystgpienia kwasicy mleczanowej

Na koncu podpunktu dodanie tekstu:

NaleZy niezwlocznie skontaktowad sie 7 lekarzem w celu uzyskania dalszych instrukcji, jesli:

° U pacjenta wystepuje genetycznie odziedziczona choroba wplywajaca na mitochondria
(wytwarzajace energie struktury w komdérkach), taka jak zespél MELAS (encefalopatia
mitochondrialna, miopatia, kwasica mleczanowa i incydenty podobne do udaroéw,
ang. mitochondrial encephalopathy, myopathy, lactic acidosis and stroke-like episodes)
lub odziedziczona po matce cukrzyca i gluchota (MIDD, ang. maternal inherited diabetes
and deafness).

. u pacjenta po rozpoczeciu stosowania metforminy wystapil ktérvkolwiek z ponizszych
objawdw: drgawki, pogorszenie zdolno$ci poznawczych, trudnosci w poruszaniu ciala,
objawy wskazujace na uszkodzenie nerwow (np. bol lub dretwienie), migrena i gluchota.
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w grudniu 2024 r

Przekazanie thumaczen aneksow do stanowiska 27 stycznia 2025 r.
wlasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 27 marca 2025 r.
cztonkowskie (przedlozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):
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