VI.2 Podsumowanie danych o bezpiechstwie stosowania produktu leczniczego Metformin SR
Actavis przeznaczone do publicznej wiadonkai

VI.2.1 Omdwienie rozpowszechnienia choroby

Cukrzyca typu 2

Na catymswiecie zwiksza s¢ liczba przypadkéw cukrzycy. Milzynarodowa Federacja
Diabetologiczna (ang. International Diabetes Fed@raprognozujeze liczba osoliyjacych z
cukrzya wzrasnie z 366 milionéw w 2011 roku do 552 milionéw wko2030. Rozpowszechnienie
cukrzycy typu 2, réni si¢ znacznie u rinych grup rasowych i etnicznych. Ryzyko retinopatii
(choroby siatkéwki) i choroby nerek wydaje biy¢ wicksze u 0s6b rasy czarnej, rdzennych
Amerykanow i Latynosow.

Cukrzyca typu 2 wyspuje najcgsciej u oséb dorostych w wieku 40 lat lub starszyelezstasé
wystepowania choroby wzrasta z wiekiem. W rzeczywiistgednym z powodow, dla ktérych
cukrzyca typu 2 stajeestoraz bardziej powszechna, jest starzerispdteczastwa. Praktycznie
wszystkie przypadki cukrzycy u 0s6b starszych datytikrzycy typu 2.

Nie mniej jednak, dodatkowo, €as¢ wystepowania cukrzycy typu 2 gaie szybciej u mtodziey i
mitodych dorostych w poréwnaniu z innymi grupami kaerymi. Choroba jest rozpoznawana coraz
czesciej u os6b mtodszych, szczegdblnie w wysoce poddima chorob grupach rasowych i
etnicznych oraz u osob otytych. W niektorych repdna dzieci i nastolatkéw przed okresem
pokwitania diagnozuje swiecej przypadkdw cukrzycy typu 2xiypu 1.

Waznym, podlegajcym modyfikacji czynnikiem ryzyka cukrzycy typu &st siedacy trybzycia.
Dane obserwacyjne oraz dane z lieklmicznych wskazuyj, ze zaledwie 30 minut aktywtoi
fizycznej o umiarkowanej intensywém dziennie mae zmniejszy czestas¢ wyskpowania cukrzycy
typu 2.

VI.2.2 Podsumowanie korzyci wynikajacych z leczenia

Cukrzyca typu 2

W celu okrélenia skutecznii metforminy (w dawkach od 500 mg do 2 500 mg akeji
przeprowadzono badanie z udzialem 451 pacjentowspkim stzeniem cukru we krwi (na czczo).
Wykazanoze w celu obnienia s¢zenia cukru we krwi, korzgi obserwuje sijuz przy zastosowaniu
najnizszej dawki (500 mg); nie mniej jednak metformingalayajbardziej skuteczna przy
zastosowaniu waszych zalecanych dawek dobowych, aéattobrze tolerowana przez organizm we
wszystkich dawkach. Dziatania niegdane wysipity u 28% pacjentow przyjmagych metformie i
byly to gtébwnie zaburzenia uktadu pokarmowego,dgik biegunka.

Metformina wydaje si by¢ przydatm opcp terapeutyczpdla lekarzy, ktérzy chestosowa leczenie
doustne w celu kontrolowaniaggenia glukozy we krwi.

VI.2.3 Brakuj ace dane odnoszce s¢ do korzysci wynikajacych z leczenia

Na podstawie obecnie dephych danych, nie zostaly zidentyfikowane braki igdzy na temat
skutecznéci leku w populacji docelowej, ktére uzasadniatglypwadzenie dalszych bada
skutecznéci po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do ob@tuwiecej brak jest dowoddw
sugerugcych,ze wyniki leczenia bylyby rine w r@nych podgrupach populacji docelowej, dla
kazdego ze wskaza biorac pod uwag czynniki ryzyka takie jak: wiek, péerasa lub updedzenie
funkcji narzdow.



VI.2.4 Podsumowanie zagadnie dotyczacych kwestii bezpieczastwa

Wazne zidentyfikowane ryzyka

Ryzyko

Obecny stan wiedzy

Mozliwosé zapobiegania

Kwasica mleczanowg
(wysokie sgzenia
kwasu mlekowego we
krwi)

Kwasica mleczanowa jest rzadko
wystepujacym, ale cgzkim (z wysolg
Smiertelnaciag w razie braku
natychmiastowego leczenia) powiktaniem,
ktére mae powstéa w wyniku kumulaciji
metforminy w organizmie. Zgtoszone
przypadki kwasicy mleczanowej u chorych
leczonych metformigpwystpowalty przede
wszystkim u pacjentéw z cukrzy€¢ znaczn
niewydolndgciag nerek oraz u pacjentéw z
innymi zwigzanymi czynnikami ryzyka.

Wszyscy pacjenci leczeni
metformirg powinni
porozmawia z lekarzem, jdi
wystepuja u nich skurcze mgéni z
towarzyszacymi zaburzeniami
uktadu pokarmowego, takimi jak:
bdl brzucha i gizka astenia
(ostabienie/utrata sity), poniewsg
objawy te g charakterystyczne
dla kwasicy mleczanowe;j.

Niewydolna¢ watroby

Stosowanie metforminy przez pacjentéw z
niewydolndgcia watroby nie jest wskazane.

Pacjenci z niewydolrieia
watroby powinni unika
stosowania metforminy.

Stosowanie
metforminy przed
planowanym
zabiegiem
chirurgicznym

Zaleca s} odstawienie metforminy na 48
godzin przed planowanym zabiegiem
chirurgicznym przeprowadzanym w
znieczuleniu og6inym, podpgizynéwkowym
lub zewnytrzoponowym. Podawanie leku
mozna wznowé nie wczaniej niz 48 godzin
po zabiegu lub wznowienitywienia
doustnego i tylko po stwierdzenite czynnéé
nerek jest prawidtowa.

Pacjenci powinni skonsultowa
sie z lekarzem i przerwa
stosowanie metfominy przed
zabiegiem chirurgicznym.

Hipoglikemia (niskie
stezenie cukru we
krwi) w nastpstwie
jednoczesnego
stosowania innych
lekow
przeciwcukrzycowych

Aby unikng¢ hipoglikemii, naley zachowa
ostraznosé w przypadku stosowania
metforminy w skojarzeniu z insudub
innymi doustnymi lekami
przeciwcukrzycowymi (np. pochodne
sulfonylomocznika lub meglitynidy).

Podczas jednoczesnego
stosowania metforminy z insudin
lub innymi doustnymi lekami
przeciwcukrzycowymi, pacjent
powinien zawsze przyjmowa
odpowiedni, wskazan przez
lekarza dawk leku.

Konieczne jest axste
monitorowanie stzenia glukozy
we Krwi.




Hipoglikemia (niskie
stezenie cukru we
krwi) w nastpstwie
jednoczesnego
stosowania lekéw o
wewretrznej
aktywndaci
sympatykomimetycz-
nej (wptywapce na
wspotczulny uktad
nerwowy, ktéry jest
zaangaowany w
wywolywanie
stresu/odpowiedzi
obronnych), wiczapc
glikokortykosteroidy i
sympatykomimetyki

Produkty lecznicze o wewtrznej aktywndgci
hiperglikemicznej (np. glikokortykosteroidy
(podawane ogolnie i miejscowo) i
sympatykomimetyki) musizby¢ stosowane z
ostraznosciag z powodu ich odwrotnego
dziatania podczas przyjmowania metformin

wewretrznej aktywndci

Pacjenci powinni przedyskutow
Z lekarzem, jdi potrzebuj
stosowa& produkty lecznicze o

hiperglikemiczne;.

Stosowanie u
pacjentow z
zaburzeniami
czynndaci nerek

Pogorszenie czynioi nerek u pacjentow w
podesztym wieku wyspuje cz2sto i
bezobjawowo.

U pacjentéw w podesztym wieku dawkowar
metforminy powinno b§ dostosowane z
uwagi na maliwe pogorszenie czynioi
nerek.

Stosowanie metforminy u pacjentow z
niewydolndcia nerek lub zaburzeniami
czynnaci nerek (klirens kreatyniny <60
ml/min) nie jest wskazane.

Konieczna jest regularna oceng
czynnaci nerek. Klirens
kreatyniny (ilg¢ kreatyniny w
moczu w stosunku do krwi)
powinien by oznaczony przed
rozpoczciem leczenia a
nastpnie regularnie podczas
leczenia.

Stosowanigrodkow
kontrastowych
zawierajcych jod

Donaczyniowe podanigodkow
kontrastowych zawierggych jod mae by
przyczyry niewydolngci nerek i powodowa
kumulacg metforminy, a w konsekwencji
sprzyj& kumulacji kwasu mlekowego we
krwi.

Metforminy chlorowodorek
nalezy koniecznie odstawiprzed
badaniem lub na czas badania,
leczenie ména wznowt nie
wczesniej niz po 48 godzinach o
badania i tylko po dokonaniu
oceny czynngci nerek i
stwierdzeniuze jest ona
prawidtowa.

a

o

Wazne potencjalne ryzyka

Ryzyko Obecny stan wiedzy (wdczajac powdd, dla ktérego rozwaa sie
potencjalne ryzyko)
Nie dotyczy Nie dotyczy

Wazne brakujace informacje

Ryzyko

Obecny stan wiedzy

Stosowanie u dzieci

Metforminy w postaci tabletgikrped

stosowa u dzieci z powodu braku desnych danych.

hzonym dziataniu nie nahy

VI.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywnsei minimalizuj acych ryzyko w odniesieniu do

okreslonych zagrazen



Wszystkie produkty lecznicze posiaglaharakterystyki produktow leczniczych (ChPL), ktér
dostarczaj lekarzom, farmaceutom i fachowym pracownikom opzekowotnej szczegotow, w jaki
sposéb stosowgprodukt leczniczy, informygjo zagraeniach i zaleceniach dotygz/ch ich
minimalizacji. Skrocona wersja tego dokumentu, sapa potocznynggykiem, dostarczana jest w
formie ulotki dla pacjenta. Dziatania przedstawiong/ch dokumentachgsznane jako rutynowe
srodki minimalizacji ryzyka.

Ten produkt leczniczy nie ma dodatkowych dziadatyczcych minimalizacji ryzyka.

VI.2.6 Zakiladany plan nadzoru nad bezpieczgstwem produktu leczniczego po uzyskaniu
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Brak trwapcych i planowanych do przeprowadzenia porejestrgcyy bada bezpieczastwa i
skutecznéci dla metforminy chlorowodorku.

VI. 2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych do planuazzadzania ryzykiem w porzadku
chronologicznym

Gtéwne zmiany do planu zadzania ryzykiem

Wersja Data Zagadnienia dotycace Komentarz
bezpieczéstwa

002 (Arrow) 18-06-2013 Wazne z dentyfikowane Wersja
ryzyka: pocatkowa

Kwasica mleczanowa
Jednoczesne stosowanie
srodkéw kontrastujcych
zawieragcych jod
Stosowanie u pacjentow z
zaburzeniami czynrici nerek.

Wazne potencjalne ryzyka:
Jednoczesne stosowanie
insuliny i innych doustnych
lekéw przeciwcukrzycowych
prowadzi do hipoglikemii.
Nieprawidtowdci w
badaniach czynriai watroby
lub zapalenie wtroby.

Brakujgce informacje:
Stosowanie u dzieci.

2.0 Wazne z dentyfikowane Zostaty whczone
ryzyka: nowe wane
Kwasica mleczanowa ryzyka dotyczce
Niewydolna¢ watroby bezpieczéstwa.

Stosowanie metforminy przeg
planowanym zabiegiem
chirurgicznym

Hipoglikemia w nasfpstwie
jednoczesnego stosowania
innych lekow
przeciwcukrzycowych
Hipoglikemia w nasfpstwie




Wersja

Data

Zagadnienia dotycace
bezpieczéstwa

Komentarz

jednoczesnego stosowania
lekow o wewntrznej
aktywnaci
sympatykomimetycznej, w
tym glikokortykosteroidow i
sympatykomimetykow
Stosowanie u pacjentow z
zaburzeniami czynidoi nerek
Jednoczesne stosowanie
srodkow kontrastujcych
zawierajcych jod.

Wazne potencjalne ryzyka:
Nie dotyczy.

Wazne brakujgce informacje:
Stosowanie u dzieci.




