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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Grzegorz Cessak

Informacja z dnia 25.10.2016 r.

w sprawie poszerzenia zastosowania metforminy w leczeniu cukrzycy o grupe pacjentow z
umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek

Europejska Agencja Lekéw (The European Medicines Agency, EMA) uznala, ze leki zawierajace
metformine moga by¢ stosowane u pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek
(wskaznik przesaczania kitebuszkowego GFR =30-59 ml/min) w leczeniu cukrzycy typu 2. Druki
informacyjne dla tych lekéw zostana uaktualnione w celu zweryfikowania obecnych przeciwwskazan
oraz przedstawienia danych o dawkach, monitorowaniu i srodkach ostroznosci u pacjentéw z
zaburzeniami czynnosci nerek.

Zalecenia te sa nastepstwem dokonanego przez EMA przegladu lekdw zawierajacych metformine,
wynikajacego z obaw, Ze obecne dowody naukowe nie uzasadniaja przeciwwskazania u pacjentéw z
umiarkowanie zaburzona czynnoscia nerek. Obecnie informacje dotyczace produktu réznia sie w
zaleznosci od kraju i produktu w obrebie UE i nie sa spdjne z rekomendacjami klinicznymi.

Wiecej informacji znajduje sie w zalaczonym ponizej komunikacie Europejskiej Agencji Lekéw i jego
thumaczeniu.

Strona 1 z 2



Informacja z dnia 25.10.2016 r. w sprawie poszerzenia zastosowania metforminy w leczen
Opublikowany na Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)

Prezes Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych

/-/ Grzegorz Cessak

@ Metformin Art 31 PHC PIL.pdf[1]
@ Metformin Art.31 PHC EN.pdf [2]

Zrédtowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/informacja-z-dnia-25102016-r-w-sprawie-
poszerzenia-zastosowania-metforminy-w-leczeniu-cukrzycy-o

Odnosniki
[1] https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/Metformin Art%2031 PHC PL.pdf
[2] https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/Metformin Art.31 PHC EN.pdf
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