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Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecke zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpecnosti (PSUR) pre metformin s vedecké
zavery nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné tidaje tykajuce sa zhorSenia syndromu MELAS (mitochondrialna encefalopatia
s laktatovou acidézou a stroke-like epizédy) a MIDD (maternalne dedi¢ny diabetes a hluchota)

u pacientov so znamymi mitochondrialnymi ochoreniami uzivajdcich metformin hlasené z literatdry,
spontannych hlaseni a vzhl'adom na pravdepodobny biologicky mechanizmus uéinku, povazuje vybor
PRAC za opodstatnené varovanie o zhorSeni syndromu MELAS/MIDD u pacientov so zndmymi
mitochondrialnymi ochoreniami uZivajdcich metformin. Vybor PRAC dospel k zaveru, Ze informécie
0 liekoch obsahujucich metformin sa maju prislusne upravit’.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala
odporacanie PRAC a sUhlasi s jeho celkovymi zavermi a s odovodnenim odportcania.

Ddvody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii
Na zaklade vedeckych zaverov pre metformin je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujacich) metformin je nezmeneny za predpokladu, Ze budd prijaté

navrhované zmeny v informéciéch o lieku.

CMDh odportc¢a zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.
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Zmeny v informéciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii o liecku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku ¢ast’ 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri
pouZivani

Laktatova acidoza
Na konci odseku pridat’:

Pacienti so znamymi mitochondrialnymi ochoreniami alebo s podozrenim na nich:

U pacientov_so _znamymi_mitochondrialnymi ochoreniami_ako je syndrém mitochondrialnej
encefalopatie s laktatovou acidézou a stroke-like epizédy (MELAS) a maternilne dedi¢nym
diabetom a hluchotou (MIDD) sa metformin neodporiuéa Kkvoli riziku exacerbacie laktatovej
acidézy a neurologickym komplikaciam, ktoré mozu viest’ k zhorSeniu ochorenia.

V pripade prejavov a priznakov naznacujucich syndrém MELAS alebo MIDD po uZiti
metforminu sa ma liecba metforminom ihned’ ukon¢it’ a ma sa vykonat’ okamzité diagnostické

vyhodnotenie.

Pisomna informacia pre pouZivatela

Cast 2. Co potrebujete vediet predtym, ako <uzijete> <pouzijete> X
Upozornenia a opatrenia

Riziko laktatovej acidozy

Na konci casti pridat:

Thned’ povedzte svojmu lekdarovi, ktory vam poskytne d’alSie pokyny, ak:

° viete, ze mate geneticky dedi¢né ochorenie negativne ovplyviiujice mitochondrie (zlozky
v bunkéch produkujuce energiu) ako je syndrém MELAS (mitochondridlna encefalopatia,
myopatia, laktatova acidéza a stroke-like epizody) alebo maternidlne dedi¢cnym diabetom
a hluchotou (MIDD),

° sa_uvas po_ zacati liecby metforminom vyskytnl niektoré z nasledujucich priznakov:
zachvat, znizené poznavacie schopnosti, tazKkosti s pohyblivost'ou, priznaky naznadujuce
poskodenie nervov (napr. bolest’ alebo necitlivost’), migréna a hluchota.
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v decembri 2024

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prisluSnym vnutroStatnym orgadnom:

27. januar 2025

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi
(predloZenie Ziadosti 0 zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):

27. marec 2025
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