111. melléklet

A kiséroiratok relevans pontjainak médositasa

Megjegyzés:
A kisérdiratok relevans pontjainak ezen maddositasaira a referral eljaras kovetkezményeként kerult sor.
Ezt kdvetben a kisérbiratokat a tagallam illetékes hatdsaga a referencia tagallammal egylttm(ikodve,

megfeleléd mdodon frissitheti, a 2001/83/EC iranyelv III. pontja 4. fejezetében ismertetett eljarasokkal
6sszhangban.



A kiséroiratok relevans pontjainak modositasa

A meglévé kisérGiratokat modositani kell (szovegrészek sziikség szerinti beszirasa, athelyezése vagy
torlése), hogy azok az aldbbiakban megadott, egyeztetett szbévegezést tikrozzék.

A. Alkalmazasi eldiras

4.2 Adagolas és alkalmazas

[Ezt a pontot a kévetkezbk szerint kell atdolgozni:]

A metformint 6nmagaban tartalmazé készitmények esetében:

Adagolas
[.1]
Normal vesem(ikédés(i feln6ttek (GFR = 90 mi/perc)

[-1

Vesekarosodas

A GFR értékét a metformintartalmu készitménnyel folytatott kezelés megkezdése elétt és a kezelés
soran legalabb évente ellendrizni kell. A vesekarosodas tovabbi romlasa szempontjabdl fokozott
kockdazatnak kitett betegeknél és id6seknél a vesem(ikodés gyakoribb, példaul 3-6 havonta torténdé
ellendrzése sziikséges.

GFR ml/perc | Maximalis napi 6sszd6zis Tovabbi megfontolasok
(2-3 részre elosztva)

60-89 3000 mg A csokkend vesem(ikodéshez mérten
megfontolandd az adagolas cstkkentése.

45-59 2000 mg A laktataciddzis kockazatat esetlegesen novel6
tényezdket (lasd 4.4 pont) szamba kell venni,
miel6tt a metforminkezelés megkezdése felmeriil.

30-44 1000 mg A kezd6 dozis legfeljebb a maximalis adag fele.
< 30 - A metformin ellenjavallt.
L]

[A fenti adagolasi tablazatot az 6nmagaban metformint tartalmazé retard készitmények esetében a
kévetkezbk szerint kell médositani:

- A 60-89 ml/perc GFR-értékkel rendelkezd betegek esetében a maximais napi 6sszddzis megegyezik a

normalis vesemik6désl felnétteknél jelenleg jovahagyott adaggal.

- Tordlni kell azt a szdévegrészt, hogy: ,,(napi 2-3 adagra elosztva)”.]




Metformint tartalmazo fix dozisu kombinaciok esetében:

Adagolas

L1

Normal vesem(ikdés(i feln6ttek (GFR = 90 mi/perc)

L1

Vesekarosodas

L]

A GFR értékét a metformintartalmu készitménnyel folytatott kezelés megkezdése el6tt és a kezelés
soran legalabb évente ellendrizni kell. A vesekarosodas tovabbi romlasa szempontjabdl fokozott
kockazatnak kitett betegeknél és id6seknél a vesem(ikodés gyakoribb, példaul 3-6 havonta torténd
ellen6rzése sziikséges.

A metformin maximalis napi adagjat lehet6leg naponta 2-3 részre kell elosztani. Azon betegeknél,
akiknél a GFR < 60 ml/perc, a laktataciddzis kockazatat esetlegesen novel6 faktorokat (lasd 4.4 pont)
szamba kell venni, miel6tt a metforminkezelés megkezdése felmerdil.

Amennyiben nem all rendelkezésre a(z) [készitmény neve] megfelelé hataserdsségli formaja, a fix
dozisu kombinacioé helyett az egyedi monokomponenseket kell alkalmazni.

L]
GFR ml/perc | Metformin [egyéb monokomponens]
60-89 A maximalis napi adag 3000 mg. [vonatkozd szbveg]
A csokkend vesem(ikodéshez mérten
megfontolandd az adagolas csokkentése.
45-59 A maximalis napi adag 2000 mg.
A kezd§6 doézis legfeljebb a maximalis adag
fele.
30-44 A maximalis napi adag 1000 mg.
A kezd6 doézis legfeljebb a maximalis adag
fele.
< 30 A metformin ellenjavallt.

L]



Mind a metformint 6nmagaban, mind a metformint fix dézisid kombinaciéban
tartalmazoé készitmények esetében:

4.3 Ellenjavallatok

[Ezt a pontot a kévetkezbk szerint kell atdolgozni:]

L]

o Akut metabolikus acidézis barmely formaja (példaul laktatacidozis, diabéteszes ketoacidozis)
° Sulyos veseelégtelenség (GFR < 30 ml/perc)

[-1]

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések
[A figyelmeztetéseket a kbvetkezbk szerint kell dtdolgozni:]

[-1]

Laktatacidozis

A laktatacidozis, amely egy nagyon ritka, de stlyos metabolikus szévédmény, leggyakrabban a
vesemUkodés akut rosszabbodasakor, sziv- és légziszervi megbetegedésben vagy szepszisben 1ép fel.
A vesemuikodés akut rosszabbodasakor a metformin felhalmozdédéasa kovetkezik be, ami néveli a
laktatacidozis kockazatat.

Dehidracié (sulyos hasmenés vagy hanyas, laz vagy cstkkent folyadékbevitel) esetén a metformin
adagolasat atmenetileg fel kell figgeszteni, és ajanlott felvenni a kapcsolatot egészségugyi
szakemberrel.

Metforminnal kezelt betegeknél a vesem(ikodést esetlegesen akutan karosité gyodgyszerek (példaul
vérnyomascsokkentdk, vizhajtok és nem-szteroid gyulladascsokkenték [non steroidal anti-
inflammatory drugs, NSAIDs]) adasanak megkezdésekor el6vigyazatossag szlikséges. A laktataciddzis
egyéb kockazati tényezGi a tulzott alkoholfogyasztas, a majelégtelenség, a rosszul beallitott diabétesz,
a ketozis, a tartés éhezés és barmilyen, hipoxiaval tarsulé allapot, valamint laktatacidozist kivaltani
képes gyogyszerek egyuttadasa (lasd 4.3 és 4.5 pont).

A betegeket és/vagy gondozoikat tajékoztatni kell a laktatacidozis kockazatarol. A laktatacidozisra
jellemzd az acidotikus diszpnoe, a hasi fajdalom, az izomgorcsok, az aszténia és a hipotermia, amit
koma kovet. Feltételezett tinetek esetén a betegnek abba kell hagynia a metformin szedését, és
azonnal orvoshoz kell fordulnia. Diagnosztikai laboratériumi eredmény a csokkent vér pH (< 7,35), az
emelkedett plazma laktatszint (= 5 mmol/l), valamint az emelkedett anionrés és laktat/piruvat arany.

L1

Jodtartalmu kontrasztanyagok alkalmazasa

Joédtartalmu kontrasztanyagok intravaszkularis alkalmazasa kontrasztanyag-indukalt nephropathiahoz
vezethet, ami a metformin felhalmozédasaval és a laktatacidozis kockazatanak novekedésével jar. A
metformin adasat fel kell fiiggeszteni a vizsgalatot megel6zéen vagy a vizsgalat idejére, és csak
legalabb 48 éra elteltével allithato vissza, akkor is csak abban az esetben, ha a vesem(ikodést Ujra
ellenérizték, és az stabilnak bizonyult (Iasd 4.2 és 4.5 pont).

L]

Vesemiikédés

A GFR értéket a kezelés megkezdése elbtt és a kezelés soran rendszeresen ellendrizni kell (lasd
4.2 pont). A metformin ellenjavallt azon betegeknél, akiknél a GFR < 30 ml/perc, és adasat
atmenetileg fel kell fliggeszteni olyan allapotokban, amelyek a vesemikédést mddositjak (lasd
4.3 pont).

L]

Sebészeti beavatkozasok
A metformin adasat az altalanos, spinalis vagy epiduralis anesztézidval jaréo m(itét idejére fel kell
fuggeszteni. A készitmény leghamarabb 48 éraval a m(itét, illetve az oralis taplalasra valo visszatérés



utan adhat6 Gjra, akkor is csak abban az esetben, ha a vesem(ikddést Ujra ellenGrizték, és az stabilnak
bizonyult.

L1

4.5 Gyogyszerkodlcsdnhatasok és egyéb interakciok
[A szévegezést a kévetkezbk szerint kell atdolgozni:]

[-1

Egylttadasa nem ajanlott

L]

Alkohol
Az alkoholintoxikaci6 fokozza a laktatacidozis kockazatat, kiléndsen éhezés, alultaplaltsag vagy
majkarosodas fennallasakor.

[-1

Jédtartalmu kontrasztanyagok

A metformin adasat fel kell fliggeszteni a vizsgdlatot megel6z6en vagy a vizsgalat idejére, és csak
legalabb 48 éra elteltével allithato vissza, akkor is csak abban az esetben, ha a vesem(ikodést Ujra
ellendrizték, és az stabilnak bizonyult (lasd 4.2 és 4.4 pont).

L]

Ovatossaggal adhaté kombinaciok

Egyes gyogyszerek, példaul az NSAID-ok, koztuk a szelektiv ciklooxigenaz (COX)-2-inhibitorok, az
ACE-gatlék, az angiotenzin-l1-receptor-blokkolék, valamint a vizhajtok, kilondsen a kacsdiuretikumok
karosan befolyasolhatjak a vesem(kodést, és ezaltal novelhetik a laktataciddzis kockazatat. Ezen
készitmények metforminnal egylttes adasanak megkezdésekor, illetve a kombinacios kezelés soran a
vesem(kodés szoros ellendrzése szilkséges.

[-1

B. Betegtajékoztatd

[A meglévé szbvegrészeket értelemszeriien a kévetkezb szévegrészekkel kell kiegésziteni vagy
helyettesiteni:]

. 2. pont: Tudnivaldk a(z) <készitmény neve> <szedése> <alkalmazasa> elott

o Ne <szedje> <alkalmazza> a(z) <készitmény neve>-t:

L]

. Ha veseml(ikddése sulyosan csokkent.

[-1]

= Ha nem beallitott diabétesze (cukorbetegsége) van, amely példaul sulyos hiperglikémiaval

(magas vércukorszinttel), hanyingerrel, hanyassal, hasmenéssel, gyors sulyvesztéssel,
laktataciddzissal (tejsavas acidozissal) (Iasd "A laktataciddzis (tejsavas acidozis) kockazata" cim(
részt) vagy ketoacidozissal jar. A ketoacidézis Iényege, hogy a ketontesteknek nevezett anyagok
felszaporodnak a vérben, ami diabéteszes prekdémahoz (a kdmat megel6z6 allapothoz) vezethet.
Ennek tunetei kdzé tartozik a hasi fajdalom, a gyors és mély légzés, az aluszékonysag, vagy a
szokatlan, gyumolcsés szagu lehelet.



o] Figyelmeztetések és ovintézkedések

A laktatacidoézis (tejsavas aciddzis) kockazata

A(z) <készitmény neve> egy nagyon ritka, de nagyon sulyos mellékhatast, az ugynevezett
laktatacidézist (tejsavas aciddzist) okozhat, kiildnésen, ha az On veséi nem miikédnek megfelelden. A
laktatacidozis (tejsavas acidozis) kialakulasanak esélye szintén fokozdédik nem beallitott diabétesz
(cukorbetegség), sulyos fert6zés, tartds éhezés vagy alkoholfogyasztas, dehidratacid
(testfolyadékhiany; tovabbi tajékoztatast lasd alabb), majproblémak és minden olyan betegség esetén,
amelyben a test egy részének oxigénellatasa csokken (mint példaul sulyos akut szivbetegségben).

Ha a fentiek k&zil barmelyik Onre vonatkozik, tovabbi utasitasért forduljon kezel6orvosahoz.

L1

RoOvid ideig hagyja abba a(z) <készitmény neve> szedését, ha olyan betegsége van, amely
dehidratacidval (jelentds testfolyadékhidannyal) jarhat, példaul silyos hanyas, hasmenés, 14z vagy
héhatas, vagy ha a szokasosnal kevesebb folyadékot fogyaszt. Tovabbi utasitasért forduljon
kezel6orvosahoz.

[-1

Hagyja abba a(z) <készitmény neve> szedését, és haladéktalanul forduljon orvoshoz vagy
keresse fel a legkézelebbi kérhazat, ha a laktatacidézis (tejsavas acidozis) tunetei kézul
néhanyat tapasztal, mivel az allapot kdomahoz vezethet.

A laktatacidoézis (tejsavas acidozis) tinetei:

. hanyas,

= hasi fajdalom,

. izomgorecsok,

= sulyos faradtsagérzéssel jard altalanos rosszullét,
] légzési nehézség,

. csOkkent testh6mérséklet és lassu szivverés.

L]

A laktatacidozis (tejsavas aciddzis) slirgGsségi allapot, amely kérhazi kezelést igényel.

L]

Ha Onnek nagyobb mi(itétre van szilksége, a beavatkozas idejére és azt kévetéen egy bizonyos id6re
fel kell fuggesztenie a(z) <készitmény neve> szedését. KezelGorvosa dont arrdl, hogy mikor kell
abbahagynia, és mikor kell tjra elkezdenie a(z) <készitmény neve> szedését.

L]

A(z) <készitmény neve=-kezelés soran kezel6orvosa legaldbb évente egyszer ellenérzi az On
vesemUlkodését. Gyakoribb ellen6rzésekre lehet sziikség idGs vagy romlé vesem(ikédés(i betegeknél.

o Egyéb gyoégyszerek és a(z) <készitmény neve>

Ha Onnél kontrasztanyagos rontgenvizsgalatra vagy mas képalkoto vizsgéalatra van szilkség, amelynek
soran vérkeringésébe jodtartalmd kontrasztanyagot juttatnak, a vizsgalatot megel6z6en vagy a
vizsgalat idejére fel kell fiiggesztenie a(z) <készitmény neve> szedését. KezelGorvosa dont arrdl, hogy
mikor kell abbahagynia, és mikor kell Gjra elkezdenie a(z) <készitmény neve> szedését.

L1

Feltétlenlil tajékoztassa kezelGorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett
egyéb gyodgyszereirdl. Gyakoribb vércukorszint- és vesem(ikodés-ellendrzésekre lehet szliksége, illetve
lehet, hogy kezel6orvosa médositja a(z) <készitmény neve> dézisat. Kiilénosen fontos, hogy
megemlitse az alabbiakat:

[-1

= vizeleturitést fokoz6 gyogyszerek (diuretikumok [vizhajtok]),



. fajdalom- és gyulladascstkkent6 gyogyszerek (nem-szteroid gyulladdscsékkentok és COX-2-
gatlék, példaul ibuprofén és celekoxib),
. egyes vérnyomascsokkentd gyogyszerek (ACE-gatldk és angiotenzin-11-receptor-blokkoldk).

o A(z) <készitmény neve> egyidejl <bevétele> <alkalmazasa> alkohollal

Kerilje a tulzott alkoholfogyasztast a(z) <készitmény neve> szedése idején, mivel az alkohol
megnovelheti a laktatacidézis (tejsavas aciddzis) eléforduldasanak kockazatat (lasd a "Figyelmeztetések
és ovintézkedések" ciml részt).

. 3. pont: Hogyan kell <szedni> <alkalmazni> a(z) <készitmény neve>-t?

L1

<Ha az On veseml(ikédése csdkkent, el6fordulhat, hogy kezel6orvosa alacsonyabb adagot ir fel.> [Ezt a
szOveget azoknal a készitményeknél kell feltiintetni, amelyeknél déziscsokkentés ajanlott, de csak
abban az esetben, ha a betegtajékoztatd konkrét informéciokat kdzol az adagrol.]

L1

o 4. pont: Lehetséges mellékhatasok
[A 4. pont legelején a legsulyosabb mellékhatasok kdzott fel kell tintetni:]

L1

A(2) <készitmény neve> egy nagyon ritka (10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet), de nagyon
sulyos mellékhatast, az ugynevezett laktatacidozist (tejsavas aciddzist) okozhat (lasd a
"Figyelmeztetések és ovintézkedések" cim( részt). Ha ez bekbvetkezik, hagyja abba a(z)
<készitmény neve> szedését, és haladéktalanul forduljon orvoshoz vagy keresse fel a
legkozelebbi kérhazat, mivel a laktat acidozis kémahoz vezethet.

L1





