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Uaktualniona informacja Europejskiej Agencji Lekow (EMA) dotyczaca lekow
przeciwcukrzycowych zawierajacych metformineg.

Europejska Agencja Lekow (EMA) jest swiadoma, ze $ladowe ilosci zanieczyszczenia
N-nitrozodimetyloaming (NDMA) zostaly znalezione w niewielkiej liczbie lekoéw
przeciwcukrzycowych zawierajacych metforming wytwarzang poza obszarem UE.

Poziomy zanieczyszczen NDMA obserwowane w lekach zawierajacych metformine
spoza obszaru UE sg bardzo niskie i wydaje si¢, ze wystgpuja na poziomie lub nawet
ponizej poziomu ekspozycji, na ktory moga by¢ narazeni ludzie z innych Zrddet,
wlaczajac w to zywnos¢ | wode.

Obecnie nie ma danych wskazujacych, ze problem ten dotyczy lekow zawierajacych
metforming dopuszczonych do obrotu na terenie UE. Organy wtasciwe UE wspotpracuja
z firmami w celu przebadania europejskich lekow i beda przedstawia¢ dalsze dane jak
tylko wigcej informacji bedzie dostepnych.

Pacjenci w UE powinni kontynuowa¢ przyjmowanie metforminy jak dotychczas. Ryzyko
wynikajace z braku odpowiedniego leczenia cukrzycy znacznie przewyzsza wszelkie
mozliwe skutki niskich pozioméw NDMA obserwowanych w badaniach. Pracownicy
stuzby zdrowia powinni réwniez przypomina¢ pacjentom jak wazne jest kontrolowanie
cukrzycy.

Metformina jest szeroko stosowana samodzielnie lub w potaczeniu z innymi lekami
w leczeniu cukrzycy typu 2. Metformina jest zazwyczaj stosowana jako leczenie
pierwszego rzutu i dziata poprzez zmniejszenie produkcji glukozy w organizmie
oraz zmniejszenie jej wchtaniania z jelit.

Informacje dla pacjentéw i pracownikow sluzby zdrowia

Pacjenci:

» Metformina jest skutecznym lekiem w kontrolowaniu cukru we krwi.

* Nalezy kontynuowac¢ przyjmowanie leku zawierajacego metformine, aby kontrolowaé
przebieg cukrzycy.

* Nie nalezy przerywac leczenia, gdyz moze to doprowadzi¢ do niekontrolowanej
cukrzycy i wywotac objawy spowodowane wysokim poziomem cukru we krwi, takie jak:
pragnienie, senno$¢ oraz zaburzenia widzenia.

* Nalezy pamigta¢, ze dlugotrwale powiklania niekontrolowanej cukrzycy obejmuja
choroby serca, problemy uktadu nerwowego, uszkodzenie nerek, problemy z oczami
I uszkodzenie stop, ktore moze prowadzi¢ do amputacji.



Pracownicy stuzby zdrowia powinni:

» Kontynuowac¢ przepisywanie lekow zawierajgcych metformine jak dotychczas
I czekaé na dalsze informacje od organéw wiasciwych UE.

* Odradzac¢ swoim pacjentom zaprzestania leczenia cukrzycy.

* Przypomina¢ pacjentom o znaczeniu kontrolowania cukrzycy.

Na podstawiec wynikow badan u zwierzat NDMA zostala zaklasyfikowana
jako prawdopodobny czynnik kancerogenny dla ludzi (substancja, ktéora moze
wywotywac raka). NDMA jest obecna w niektorych rodzajach zywnos$ci oraz w wodzie,
ale nie przewiduje si¢, zeby byta szkodliwa, gdy jest przyjmowana na bardzo niskim
poziomie.

W ubieglym roku NDMA 1 inne zanieczyszczenia tej samej klasy (nitrozoaminy) zostaly
wykryte w niektorych lekach na nadcisnienie tetnicze znanych jako sartany. Nastepnie
EMA rozpoczgta przeglad lekéw zawierajacych ranitydyne 1 uruchomita procedure
majacg na celu wezwanie firm do podjecia szczegolnych srodkow, aby unikngé obecnosci
nitrozoamin w lekach dla ludzi, w tym zawierajacych metformine.

Procedura ta, znana jako procedura z art. 5 ust. 3, jest nadal w toku i zostanie
wykorzystana do dostarczenia wskazowek firmom i wsparcia do oceny danych
dotyczacych nitrozoamin. Przyspieszone badanie lekow zawierajacych metformine w UE
jest czescig niniejszej procedury

Europejska Agencja Lekow (EMA) i wiladze krajowe wraz z mig¢dzynarodowymi
partnerami oraz Europejskim Dyrektoriatem ds. Jakosci Lekéw i Opieki Zdrowotnej
(EDQM) na biezgco wymieniajg si¢ informacjami na temat zanieczyszczen, takich jak
NDMA, i podejmuja dziatania majace na celu ochron¢ zdrowia pacjentdw i zapewnianie
ich o jakosci lekow.



