Rezumatul planului de management al riscului pentru
Metformin Terapia 500 mg comprimate cu eliberare prelungita,
Metformin Terapia 750 mg comprimate cu eliberare prelungita si
Metformin Terapia 1000 mg comprimate cu eliberare prelungita
(clorhidrat de metformin)

Metforminul este o biguanida cu efecte antihiperglicemiante, scazand atat glicemia bazala, cat si
postprandiald. Nu stimuleaza secretia de insulind si, prin urmare, nu produce hipoglicemie.

Acesta este un rezumat al planului de management al riscului (PMR) pentru metformin. PMR
detaliaza riscurile importante ale metforminului, modul in care aceste riscuri pot fi reduse la
minimum si cum vor fi obtinute mai multe informatii despre riscurile si incertitudinile metforminei
(informatii lipsd).

Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) al metforminului si prospectul sau ofera informatii
esentiale profesionistilor din domeniul sdnatatii si pacientilor cu privire la modul in care trebuie
utilizatd metformina.

I. Medicamentul si pentru ce se utilizeaza

Metformin Terapia comprimate cu eliberare prelungitd contine substanta activa clorhidrat de
metformin si apartine unui grup de medicamente numite biguanide, utilizate in tratamentul diabetului
zaharat.

Metforminul este utilizat pentru tratamentul diabetului zaharat de tip 2 (cunoscut si ca non-insulino-
dependent) la adulti, atunci cand doar modificarile dietei si ale exercitiilor fizice nu au fost suficiente
pentru a controla glicemia (zaharul). Insulina este un hormon care permite tesuturilor corpului sa
preia glucoza din singe si sa o foloseasca pentru energie sau pentru stocare pentru utilizare ulterioara.
Persoanele cu diabet zaharat de tip 2 nu produc suficientd insulind in pancreas sau corpul lor nu
raspunde corespunzator la insulina pe care o produce. Acest lucru determind o acumulare de glucoza
in sange, care poate cauza o serie de probleme grave pe termen lung, asa cd este important sa
continuati sa luati medicamentul, chiar daca este posibil sd nu aveti niciun simptom evident. /.../ face
organismul mai sensibil la insulind si ajutd la revenirea la normal in modul in care corpul
dumneavoastra foloseste glucoza.

Metforminul este asociat fie cu o greutate corporala stabila, fie cu o scadere modesta in greutate.

Metforminul este special creat pentru a elibera medicamentul lent in organism si, prin urmare, este
diferit de multe alte tipuri de comprimate care contin metformin.
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Adultii pot lua metformin singur sau impreund cu alte medicamente pentru tratarea diabetului
(medicamente administrate pe cale orald sau insulina).

Metformin Terapia contine clorhidrat de metformin ca substanta activa si este destinat utilizarii orale.

II. Riscuri asociate cu medicamentul si activititi pentru a minimiza sau caracteriza in continuare
riscurile

Riscurile importante ale metforminului, impreuna cu masurile de reducere la minimum a acestor riscuri
si studiile propuse pentru a afla mai multe despre riscurile metforminei, sunt prezentate mai jos.

Masurile de reducere la minimum a riscurilor identificate pentru medicamente pot fi:

e Informatii specifice, cum ar fi atentionari, precautii si recomandari privind utilizarea corecta,
din prospectul si din RCP adresate pacientilor si profesionistilor din domeniul sanatatii;

e Recomandari importante pe ambalajul medicamentului;

e Mairimea ambalajului autorizata — cantitatea de medicament dintr-un ambalaj este aleasa astfel
incat sa se asigure ca medicamentul este utilizat corect;

e Statutul legal al medicamentului — modul in care un medicament este furnizat pacientului (de
exemplu, cu sau fara prescriptie medicala) poate ajuta la reducerea la minimum a riscurilor
acestuia.

Impreuna, aceste masuri constituie masuri de rutind de reducere la minimum a riscurilor.

Pe langa aceste masuri, informatiile despre reactiile adverse sunt colectate in mod continuu si analizate
Tn mod regulat , astfel incat sa se poata lua masuri imediate dupa caz. Aceste masuri constituie activitati
de farmacovigilenta de rutina.

I1.A Lista riscurilor importante si a informatiilor lipsa

Riscurile importante ale metforminului sunt riscurile care necesita activitati speciale de gestionare a
riscurilor pentru a investiga in continuare sau a reduce la minimum riscul, astfel incat medicamentul sa
poata fi administrat in sigurantd. Riscurile importante pot fi considerate identificate sau potentiale.
Riscurile identificate sunt probleme de siguranta pentru care exista suficiente dovezi ale unei legaturi cu
utilizarea metforminului. Riscurile potentiale sunt probleme de sigurantd pentru care 0 asociere cu
utilizarea acestui medicament este posibild pe baza datelor disponibile, dar aceasta asociere nu a fost
incd stabilitd si necesitd o evaluare suplimentara. Informatiile lipsa se refera la informatiile privind
siguranta medicamentului care lipsesc in prezent si care trebuie colectate (de exemplu, despre utilizarea
pe termen lung a medicamentului);

Lista riscurilor importante si informatiilor lipsa
Riscuri importante ® Acidoza lactica, inclusiv:
identificate - Utilizare la pacientii cu disfunctie renald cu RFG <45
ml/min
- Utilizarea concomitenta de substante de contrast iodate.
Riscuri potentiale e Nici unul
importante
Informatie lipsa e Utilizare 1n sarcind si aldptare
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11.B Rezumatul riscurilor importante

Informatiile privind siguranta din informatiile propuse despre produs sunt aliniate cu produsul
medicamentos de referinta.

11.C Planul de dezvoltare post-autorizare

I1.C.1 Studii care sunt conditii ale autorizatiei de introducere pe piata

Nu exista studii care sa fie conditii ale autorizatiei de introducere pe piatd sau obligatii specifice pentru
Metformin.

11.C.2 Alte studii in planul de dezvoltare post-autorizare

Nu sunt necesare studii pentru Metformin.
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