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Приложение I 
 

Научни заключения и основания за промяна на условията на разрешението(ята) за 
употреба 
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Научни заключения 
 
Предвид оценъчния доклад на PRAC относно ПАДБ за метформин, научните заключения са, 
както следва: 
 
С оглед на наличните данни за влошаване на синдрома на митохондриална енцефалопатия с 
лактатна ацидоза и инсултоподобни епизоди (Mitochondrial Encephalopathy with Lactic Acidosis, 
and Stroke-like episodes, MELAS) и наследствен диабет и глухота по майчина линия (Maternal 
inherited diabetes and deafness, MIDD) при пациенти с установено митохондриално заболяване, 
приемащи метформин, съобщения от литературата и спонтанни съобщения, и с оглед на 
правдоподобен биологичен механизъм на действие, PRAC счита за основателно 
предупреждението относно влошаване на MELAS синдром/MIDD при пациенти с установени 
митохондриални заболявания, приемащи метформин. PRAC заключава, че продуктовата 
информация на продукти, съдържащи метформин, трябва да бъде съответно изменена. 
 
След като разгледа препоръката на PRAC, CMDh се съгласява с общите заключения и 
основанията за препоръката на PRAC. 
 
Основания за промяната на условията на разрешението(ята) за употреба 
 
Въз основа на научните заключения за метформин CMDh счита, че съотношението полза/риск 
за лекарствения(ите) продукт(и), съдържащ(и) метформин, е непроменено с предложените 
промени в продуктовата информация. 
 
CMDh препоръчва промяна в условията на разрешението(ята) за употреба. 
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Приложение II 
 

Изменения в продуктовата информация на лекарствен(и) продукт(и), разрешен(и) по 
национални процедури 
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Изменения, които трябва да бъдат включени в съответните точки на продуктовата 
информация (новият текст е подчертан и удебелен, изтритият текст е задраскан) 
 
 
Кратка характеристика на продукта 
 
КХП, точка 4.4, Предупреждения и предпазни мерки 
 
Лактатна ацидоза 
 
В края на подточката, добавяне на: 
 
Пациенти с установени или подозирани митохондриални заболявания: 
 
При пациенти с установени митохондриални заболявания, като синдром на 
митохондриална енцефалопатия с лактатна ацидоза и инсултоподобни епизоди 
(Mitochondrial Encephalopathy with Lactic Acidosis, and Stroke-like episodes, MELAS) и 
наследствен диабет и глухота по майчина линия (Maternal inherited diabetes and deafness, 
MIDD), метформин не се препоръчва поради риска от обостряне на лактатна ацидоза и 
неврологични усложнения, които може да доведат до влошаване на заболяването. 
 
В случай на признаци и симптоми, показателни за MELAS синдром или MIDD, след приема 
на метформин, лечението с метформин трябва да се спре веднага и да се направи бърза 
диагностична оценка. 
 
Листовка 
 
Точка 2. Какво трябва да знаете, преди да <приемете> <използвате> X 
 
Предупреждения и предпазни мерки 
 
Риск от лактатна ацидоза 
 
В края на подточката, добавяне на: 
 
Говорете с Вашия лекар незабавно за допълнителни указания: 
 
• ако е установено, че страдате от наследствено генетично заболяване, повлияващо 

митохондриите (компонентите, които произвеждат енергия в клетките), като 
синдром на митохондриална енцефалопатия с лактатна ацидоза и инсултоподобни 
епизоди (МЕЛАС синдром) или наследствен диабет и глухота по майчина линия 
(Maternal inherited diabetes and deafness, MIDD). 

• ако имате някой от тези симптоми след започване на лечение с метформин: припадък, 
намалени познавателни способности, затруднени движения на тялото, симптоми, 
показателни за увреждане на нервите (напр. болка или изтръпване), мигрена и 
глухота. 

 
  



 

5 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Приложение III 
 

График за изпълнение на настоящото становище 
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График за изпълнение на настоящото становище 
 
 

Приемане на становището на CMDh: 
 

декември 2024, на заседание на CMDh 
 

Предаване на преводите на приложенията 
към становището на националните 
компетентни органи: 
 

27 януари 2025 г. 

Изпълнение на становището от държавите 
членки (подаване на заявление за промяна от 
притежателя на разрешението за употреба): 
 

27 март 2025 г. 
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