Priloha III

Doplnenie prislusnych casti v informaciach o lieku

Pozndmka:
Tieto doplnenia prislusnych cCasti v informéciach o lieku su vysledkom arbitrazneho konania.

Informacie o lieku mézu nasledne aktualizovat prislusné Grady ¢lenského Statu v spojeni s referenénym
¢lenskym Statom, v sulade s postupmi definovanymi v kapitole 4 ¢lanku III Smernice 2001/83/ES.



Doplnenie prislusnych casti v informaciach o lieku

Existujlce informacie o lieku je potrebné upravit (vlozenie, nahradenie alebo vymazanie prislusného
textu), aby odzrkadlovali odsthlasenu formulaciu tak, ako je uvedené nizsie.

A. Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.2 Davkovanie a sposob podavania

[Tuto &ast je potrebné nasledovne upravit:]

Pre lieky obsahujlce metformin ako jediné liecivo:

Davkovanie

[..]

Dospeli s normalnou funkciou obliciek (GFR = 90 mil/min)

[..]

Porucha funkcie obli¢iek

Pred zacatim lie¢by metforminom a minimalne raz ro¢ne po jej zacati je potrebné vyhodnotit GFR. U
pacientov so zvySenym rizikom dalSej progresie poruchy funkcie obliciek a u starsSich oséb je potrebné
funkciu obli¢iek hodnotit ¢astejSie, napr. kazdé 3-6 mesiacov.

GFR ml/min | Celkovd maximalna denna davka Dalie uvazenie
(rozdelena na 2-3 denné davky)

60-89 3 000 mg Je mozné zvazit znizenie davky vzhladom na
pokles funkcie obliciek.

45-59 2 000 mg Pred zvazenim zahajenia liecby metforminom je
potrebné posudit faktory, ktoré by mohli
zvySovat riziko laktatovej acidézy (pozri

30-44 1 000 mg dast 4.4).
Uvodna davka je nanajvys polovica z
maximalnej davky.

< 30 - Metformin je kontraindikovany.

[]

[Tabulku dévkovania vyssie je potrebné upravit pre lieky s prediZzenym uvolfiovanim obsahujtice
metformin ako samotné liecivo nasledovne:

- Celkovd maximélna denndg ddvka pre pacientov s GFR 60-89 mi/min ma byt rovnaks ako aktudlne
schvalena davka u dospelych s normalnou funkciou obliciek.

- Vynechajte text ,(rozdelena na 2-3 denné davky)".]



Pre kombinaciu fixnej davky liekov obsahujucich metformin:

Davkovanie

[]

Dospeli s normalnou funkciou oblic¢iek (GFR = 90 mi/min)

[]

Porucha funkcie obliciek

[..]

Pred zacatim lieéby metforminom a minimalne raz roéne po jej zalati je potrebné vyhodnotit GFR. U
pacientov so zvySenym rizikom dalSej progresie poruchy funkcie obliciek a u starsSich oséb je potrebné
funkciu obli¢iek hodnotit ¢astejSie, napr. kazdé 3-6 mesiacov.

Maximalnu dennd davku metforminu je optimalne potrebné rozdelit na 2-3 denné davky. Pred
zvazenim zadiatku lieéby metforminom u pacientov s GFR < 60 ml/min je potrebné posudit faktory,
ktoré by mohli zvy3ovat riziko laktatovej acidézy (pozri ast 4.4).

Ak nie je dostupna prislusna sila [nazov lieku], namiesto kombinacie fixnej davky pouzite jednotlivé
monozlozky.

[..]
GFR ml/min | Metformin [ind monozlozka]
60-89 Maximalna denna davka je 3 000 mg. [prislusny text]
Je mozné zvazit znizenie davky vzhladom
na pokles funkcie obliciek.
45-59 Maximalna denna davka je 2 000 mg.
Uvodna davka je nanajvys polovica z
maximalnej davky.
30-44 Maximalna denna davka je 1 000 mg.
Uvodna davka je nanajvys polovica z
maximalnej davky.
< 30 Metformin je kontraindikovany.

[]



Pre obidva lieky obsahujluce metformin ako samostatné lie¢ivo a pre kombinaciu
fixnej davky liekov obsahujucich metformin:

4.3 Kontraindikacie

[Tuto &ast je potrebné nasledovne upravit:]

[.]
e Akykolvek typ akutnej metabolickej acidézy (ako napriklad laktatové acidéza, diabeticka
ketoacido6za).
e Zavazné zlyhanie obli¢iek (GFR < 30 ml/min)
[.]

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
[Upozornenia je potrebné nasledovne upravit:]

[..]
Laktatova acidoza

Laktatova aciddza, velmi zriedkava, ale zdvazna metabolicka komplikacia, ktora sa najcastejsie
vyskytuje pri akitnom zhorseni funkcie obliciek alebo pri kardiorespiracnom ochoreni ¢i sepse.
Akumulacia metforminu sa objavuje pri akitnom zhorseni funkcie obli¢iek a zvysuje riziko laktatovej
acidozy.

V pripade dehydratéacie (zdvazna hnacka alebo vracanie, horucka alebo znizeny prijem tekutin) je
potrebné docasne prerusit poddvanie metforminu a odporida sa kontaktovat zdravotnickeho
pracovnika.

Lieky, ktoré mézu akatne narusit funkciu obli¢iek (ako napriklad antihypertenziva, diuretikd a NSAID)
sa maju u pacientov lie¢enych metforminom zacat podavat s opatrnostou. Dalsie rizikové faktory
laktatovej acidézy su nadmerné pozivanie alkoholu, hepatalna insuficiencia, nedostatoCne kontrolovany
diabetes mellitus, ketéza, dlhotrvajluce hladovanie a akékolvek stavy spojené s hypoxiou, ako aj
subezné pouzivanie liekov, ktoré mozu spdsobit laktatovu acidézu (pozri Casti 4.3 a 4.5).

Pacienti a/alebo oSetrovatelia musia byt informovani o riziku laktatovej acidézy. Laktatova aciddza je
charakterizované acidotickym dyspnoe, bolestou brucha, svalovymi kfémi, asténiou a hypotermiou, po
ktorych nasleduje kéma. V pripade podozrenia na vyskyt priznakov musi pacient prestat uzivat
metformin a vyhladat okamzité lekarske oSetrenie. Diagnostickymi laboratornymi nalezmi su znizena
hodnota pH krvi (< 7,35), zvySené plazmatické hladiny laktatu (=5 mmol/l) a zvySena anionova
medzera a pomer laktatu/pyruvatu.

[..]

Podanie jédovej kontrastnej latky

Intravaskuldrne podéavanie jédovych kontrastnych latok méze viest k nefropatii vyvolanej kontrastnou
latkou, €o spOsobuje akumulaciu metforminu a zvysené riziko laktatovej acidézy. Pred alebo v Case
postupu zobrazovania je potrebné prerusit poddvanie metforminu a v podavani pokradujte nie skor ako
po uplynuti minimalne 48 hodin, za predpokladu, Ze funkcia obli¢iek bola opatovne posudena a
povazovana za stabilnu, pozrite Casti 4.2 a 4.5.

[]



Funkcia obli¢iek

GFR je potrebné vyhodnotit pred zaciatkom lie¢by a pravidelne po rfiom, pozri ¢ast 4.2. Metformin je
kontraindikovany u pacientov s GFR < 30 ml/min a v pripade vyskytu stavov, pri ktorych dochadza k
zmene funkcie obli¢iek, je potrebné ho dodasne prestat podavat, pozri ¢ast 4.3.

[..]

Chirurgicky zakrok

Metformin sa musi vysadit v ¢ase chirurgického zakroku s celkovou, spindlnou alebo epidurdinou
anestéziou. Lie¢ba sa nesmie opatovne nasadit skér ako 48 hodin po chirurgickom zakroku alebo po
obnoveni peroralnej vyzivy a za predpoklady, Ze doslo k opatovnému vyhodnoteniu funkcie obliciek a
pri zisteni, Ze je stabilna.

[..]

4.5 Liekové a iné interakcie
[Formulaciu je potrebné nasledovne upravit:]

[..]
Subezné pouzivanie, ktoré sa neodportca

[..]

Alkohol

Intoxikacia alkoholom je spojena so zvysSenym rizikom laktatovej acidézy najma v pripadoch
hladovania, nedostatocnej vyzivy alebo poskodenia funkcie pecene.

[..]

Jédové kontrastné latky

Pred zobrazovacim vy3etrenim alebo v ¢ase zobrazovacieho vy$etrenia sa metformin musi vysadit a
nesmie sa opatovne nasadit, kym neuplynie minimalne 48 hodin potom, za predpokladu, ze doslo k
opatovnému vyhodnoteniu funkcie obli¢iek a zistilo sa, ze je stabilna, pozri Casti 4.2 a 4.4.

[]

Kombindacia, pri ktorej sa vyZaduje opatrnost pri pouzivani

Niektoré lieky mézu nezZiaduco ovplyviovat funkciu oblic¢iek, ¢o mbze zvysit riziko laktatovej acidozy,
napr. NSAID vratane selektivnych inhibitorov cyklooxygenazy II (COX), inhibitorov ACE, antagonistov
receptora angiotenzinu II a diuretik, obzvlast kli¢kovych diuretik. Ak sa zacdina pouzivat alebo pouziva
takyto liek v kombinécii s metforminom, je potrebné dékladné monitorovanie funkcie obliciek.

[]

B. Pisomna informacia pre pouzivatel’a

[Nasledujlce texty je potrebné doplinit k prislusnému existujicemu textu alebo ho nahradit:]



. 2. cast: Co potrebujete vediet predtym, ako <uzijete> <pouzijete> <nazov lieku>

o <Neuzivajte> <Nepouzivajte> <nazov lieku>:
[..]

. ak mate zavazne znizenu funkciu oblitiek,

[..]

= e ak mate nekontrolovanu cukrovku, napriklad so zédvaznou hyperglykémiou (vysoka hladina
glukébzy v krvi), nevolnostou, vracanim, hna¢kou, rychlym Ubytkom telesnej hmotnosti, laktadtovou
acidozou (pozri ,Riziko laktatovej acidézy" nizsie) alebo ketoaciddzou. Ketoacidéza je stav, pri ktorom
sa latky nazyvané ,ketolatky" hromadia v krvi a mézu viest k diabetickej prekdme. Priznaky zahffiaju
bolest Zalidka, rychle a hiboké dychanie, ospalost alebo nezvyajny sladky zdpach dychu;

[..]
o Upozornenia a opatrenia

Riziko laktatovej acidézy

<Nézov lieku> méze spdsobit velmi zriedkavy, ale velmi zdvazny vedlajéi G¢inok nazyvany laktatova
acidéza, najma, ak vase oblicky nepracuju spravne. Riziko vzniku laktatovej acidézy je zvySené aj pri
nekontrolovanej cukrovke, zavaznych infekciach, dlhotrvajicom hladovani alebo pozivani alkoholu, pri
dehydratacii (pozri dalSie informacie nizsie), pri problémoch s pecenou a akychkolvek stavoch, pri
ktorych mé niektora ¢ast tela zniZzeny prisun kyslika (ako napriklad ak(tne zédvazné srdcové ochorenie).

Ak sa na vas vztahuje niektoré z vyssie uvedeného, kontaktujte svojho lekara, aby vam dal dalsie
pokyny.
[.]

Kratkodobo prestaiite uzivat <nazov lieku>, ak trpite stavom, ktory moéze byt spojeny s
dehydrataciou (vyrazna strata telesnych tekutin), ako napriklad silné vracanie, hnacka, horucka,
vystavenie sa teplu alebo ak pijete menej tekutin ako obvykle. Kontaktujte lekara, aby vam dal dalsie
pokyny.

[..]

Okamzite prestaiite uzivat <nazov lieku> a kontaktujte lekara alebo vyhl'adajte najblizsiu
nemochicu, ak spozorujete niektoré priznaky laktatovej acidézy, pretoze tento stav moze
spbsobit kdému.

Priznaky laktatovej acidézy zahfnaju:

= vracanie,

= bolest zalidka (bolest brucha),

= svalové kfce,

= celkovy pocit nepohodlia so silnou Unavou,
= taZkosti s dychanim,

* znizena telesna teplota a srdcovy pulz.

[..]

Laktatova acidoza je vazny zdravotny stav a musi sa lie¢it v nemocnici.

[..]

Ak potrebujete podstupit velky chirurgicky zakrok, v ¢ase zakroku a urdity ¢as po zakroku musite
prestat uzivat <ndzov lieku>. Va$ lekar rozhodne, kedy musite prerudit a kedy opét zacat lie¢bu s
<nazov lieku>.

[..]



Pocas lieCby liekom <nazov lieku> vas lekar skontrolujte funkciu vasich obli¢iek minimalne raz rocne
alebo Castejsie, ak ste starSia osoba a/alebo ak sa vasa funkcia obliciek zhorsuje.

[]

o Iné lieky a <nazov lieku>

Ak je potrebné do vasho krvného obehu vstreknut kontrastnu latku, ktora obsahuje jod, napriklad pri
vykonani réntgenového vySetrenia alebo pri snimani, musite prestat uZivat <ndzov lieku> pred alebo v
¢ase podania injekcie. Vas lekar rozhodne, kedy musite prerusit a kedy opat zacat lie¢bu s <nazov
lieku>.

[]

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali ¢i prave budete uzivat dalSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi. M6ze byt potrebné, aby vam Castejsie vysetrili hladinu glukdzy v krvi a funkciu
obli¢iek alebo vas lekdr bude musiet upravit ddvku <ndzov lieku>. Je obzvlast ddlezité, aby ste
oznamili nasledovné:

[..]
* lieky, ktoré zvysuju tvorbu mocu (diuretikd).
= lieky na liecbu bolesti a zdpalov (NSAID - nesteroidové protizapalové lieky a inhibitory COX-2,
ako napriklad ibuprofén a celekoxib).
* niektoré lieky na lieCbu vysokého krvného tlaku (inhibitory ACE a antagonisty receptora
angiotenzinu II).
o <Nazov lieku> a alkohol

Vyhnite sa nadmernej konzumdcii alkoholu, ak uzivate <ndzov lieku>, pretoze to mdze zvySovat riziko
laktatovej aciddzy (pozri ¢ast ,Upozornenia a opatrenia®).

. 3. éast: Ako <uzivat> <pouzivat> <nazov lieku>

[]

<Ak mate znizenu funkciu obli¢iek, vas lekar vam mdze predpisat nizsiu davku.> [Text doplrite u
liekov, u ktorych sa odporuca znizenie davky, len ak pisomna informdcia pre pouZivatela uvadza
Specifické informéacie o davke.]

[..]

. 4. éast: Mozné vedl'ajSie uéinky
[Doplrite k najzavaznejsim vedlajsim ucinkom na zaciatku 4. Casti:]
[..]

<Nézov lieku> méze spdsobit velmi zriedkavy (mdze postihovat az 1 z 10 000 os6b), ale velmi
zavazny vedlajsi G¢inok nazyvany laktatova acidéza (pozri ¢ast ,Upozornenia a opatrenia“). Ak sa tak
stane, okamzite prestaiite uzivat <nazov lieku> a kontaktujte lekara alebo vyhladajte
najbliZ$iu nemocnicu, pretoZe laktdtova acidéza moze spdsobit kdmu.

[..]





