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Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpe¢nosti (PSUR) metforminu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym tdajam tykajicim se zhorSeni syndromu MELAS (mitochondrialni
encefalopatie s laktatovou acid6zou a epizodami podobnymi cévni mozkové piihod¢) a MIDD
(maternalné dédi¢ného diabetu a hluchoty) u pacientii se znamymi mitochondrialnimi onemocnénimi,
ktefi uzivaji metformin, jez byly uvedeny v odborné literatufe a spontannich hlaSenich, a vzhledem

k pravdépodobnému biologickému mechanismu Géinku je vybor PRAC piesvédcen, Ze pacienti se
znamymi mitochondridlnimi onemocnénimi uzivajici metformin maji byt upozormeéni na moznost
zhorseni syndromu MELAS / MIDD. Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze informace o piipravcich
obsahujicich metformin je tfeba pfisluSnym zptisobem upravit.

Po piezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdtivodnénim.

Zduvodnéni zmény v registraci
Na zakladé védeckych zavéra tykajicich se metforminu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomeér
pfinost a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / 1é¢ivych piipravka obsahujicich metformin zGstava

nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.
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Zmény v informacich o pfipravku pro l1é¢ivy pFipravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni drovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prislu§nych bodi informaci o pripravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text pieskrtnuty)

Souhrn udaji o pripravku

SmPC, bod 4.4, Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Laktatova acidoza
Na konci podbodu je tFeba doplnit:

Pacienti se znamymi nebo suspektnimi mitochondridalnimi onemocnénimi:

U pacientii_se znamymi mitochondrialnimi onemocnénimi, jako je syndrom mitochondridlni
encefalopatie s laktatovou acid6zou a epizodami podobnymi _cévni mozkové piihodé (MELAS)
a maternalné dédi¢ny diabetes a hluchota (MIDD), se metformin nedoporuduje vzhledem Kk riziku
exacerbace laktatové acidézy a neurologickych komplikaci, jeZz mohou vést ke zhorSeni
onemocnéni.

Pokud se po uziti metforminu objevi zndmky a pfiznaky poukazujici na syndrom MELAS nebo
MIDD, je tfeba 1éébu metforminem okamzité ukondit a neprodlené provést diagnostické
hodnoceni.

Pribalova informace

Bod 2, Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek X <uzivat> <pouZivat>
Upozorneni a opatieni

Riziko laktatové acidozy

Na konci podbodu je tieba doplnit:

V niZe uvedenych situacich neprodlené poZddejte Iékaie o dalSi pokyny:

° Jestlize je znamo, ze mate geneticky dédi¢né onemocnéni ovliviiujici mitochondrie (asti
bunék, které vnich vytvafi energii), jako je syndrom MELAS (mitochondriilni
encefalopatie, myopatie, laktatova acidéza a epizody podobné cévni mozkové prihodé) nebo
po matei'ské linii dédi¢na cukrovka a hluchota (MIDD).

o Jestlize budete mit néktery z téchto piiznaki, kdyz zaénete uZivat metformin: zachvat,
zhorsené poznavaci schopnosti, problémy s pohyby téla, pfiznaky poukazujici na po§kozeni
nervi (nap¥. bolest nebo necitlivost), migrénu a hluchotu.
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Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavera skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v prosinci 2024

Predani prelozenych ptiloh téchto zavéra
prislusnym narodnim organtim:

27. ledna 2025

Implementace zavéru ¢lenskymi staty
(piedloZeni zmény drzitelem rozhodnuti
0 registraci):

27. bfezna 2025
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