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Παράρτημα I 
 

Επιστημονικά πορίσματα και λόγοι για την τροποποίηση των όρων άδειας(-ών) κυκλοφορίας 
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Επιστημονικά πορίσματα 
 
Λαμβάνοντας υπόψη την Έκθεση Αξιολόγησης της PRAC σχετικά με την (τις) PSUR(s) για την 
μετφορμίνη, τα επιστημονικά πορίσματα είναι τα εξής: 
 
Λαμβάνοντας υπόψη τα διαθέσιμα δεδομένα σχετικά με την επιδείνωση του συνδρόμου MELAS 
(μιτοχονδριακή εγκεφαλοπάθεια με γαλακτική οξέωση και επεισόδια ομοιάζοντα με αγγειακό 
εγκεφαλικό) και του MIDD (μητρικά κληρονομούμενος διαβήτης και κώφωση) σε ασθενείς που 
λαμβάνουν μετφορμίνη με γνωστές μιτοχονδριακές νόσους, που αναφέρθηκαν από τη βιβλιογραφία, 
τις αυθόρμητες αναφορές και λαμβάνοντας υπόψη έναν ευλογοφανή βιολογικό μηχανισμό δράσης, η 
PRAC θεωρεί ότι δικαιολογείται μια προειδοποίηση σχετικά με την επιδείνωση του συνδρόμου 
MELAS/MIDD σε ασθενείς με γνωστές μιτοχονδριακές νόσους, που λαμβάνουν μετφορμίνη. Η 
PRAC κατέληξε στο συμπέρασμα ότι οι πληροφορίες προϊόντος των προϊόντων που περιέχουν 
μετφορμίνη πρέπει να τροποποιηθούν αντίστοιχα. 
 
Η CMDh, αφού εξέτασε τη σύσταση της PRAC, συμφώνησε με τα γενικά επιστημονικά πορίσματα 
της PRAC και τους λόγους για τη διατύπωση της σύστασης. 
 
Λόγοι για την τροποποίηση των όρων άδειας(-ών) κυκλοφορίας 
 
Με βάση τα επιστημονικά πορίσματα για την μετφορμίνη, η CMDh έκρινε ότι η σχέση οφέλους-
κινδύνου του (των) φαρμακευτικού(-ών) προϊόντος(-ων) που περιέχει(-ουν) μετφορμίνη, παραμένει 
αμετάβλητη, υπό την επιφύλαξη των προτεινόμενων αλλαγών στις πληροφορίες προϊόντος. 
 
Η CMDh εισηγείται την τροποποίηση των όρων άδειας(-ών) κυκλοφορίας. 
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Παράρτημα ΙΙ 
 

Τροποποιήσεις στις πληροφορίες του (των) εθνικά εγκεκριμένου(-ων) φαρμακευτικού(-ών) 
προϊόντος(-ων) 
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Τροποποιήσεις που πρέπει να συμπεριληφθούν στις αντίστοιχες παραγράφους των πληροφοριών 
του προϊόντος (νέο κείμενο με υπογράμμιση και έντονη γραφή, διαγεγραμμένο κείμενο με διακριτή 
διαγραφή) 
 
 
Περίληψη των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος 
 
ΠΧΠ παράγραφος 4.4 Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις 
 
Γαλακτική οξέωση 
 
Στο τέλος της υποπαραγράφου, προσθήκη των εξής: 
 
Ασθενείς με γνωστές ή πιθανολογούμενες μιτοχονδριακές νόσους: 
 
Σε ασθενείς με γνωστές μιτοχονδριακές νόσους, όπως σύνδρομο μιτοχονδριακής εγκεφαλοπάθειας 
με γαλακτική οξέωση και επεισόδια ομοιάζοντα με αγγειακό εγκεφαλικό (MELAS) και μητρικά 
κληρονομούμενο διαβήτη και κώφωση (MIDD), η μετφορμίνη δεν συνιστάται λόγω του κινδύνου 
επιδείνωσης της γαλακτικής οξέωσης και νευρολογικών επιπλοκών που μπορεί να οδηγήσουν σε 
χειροτέρευση της νόσου. 
 
Σε περίπτωση σημείων και συμπτωμάτων που υποδηλώνουν σύνδρομο MELAS ή MIDD μετά την 
πρόσληψη μετφορμίνης, η θεραπεία με μετφορμίνη πρέπει να αποσύρεται αμέσως και να 
διενεργείται άμεση διαγνωστική αξιολόγηση. 
 
Φύλλο Οδηγιών Χρήσης 
 
Παράγραφος 2. Τι πρέπει να γνωρίζετε πριν <πάρετε> <χρησιμοποιήσετε> το Χ 
 
Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις 
 
Κίνδυνος γαλακτικής οξέωσης 
 
Στο τέλος της υποπαραγράφου, προσθήκη των εξής: 
 
Απευθυνθείτε στον γιατρό σας άμεσα για περαιτέρω οδηγίες εάν: 
 
• Είναι γνωστό ότι πάσχετε από μια γενετικά κληρονομούμενη ασθένεια που επηρεάζει τα 

μιτοχόνδρια (τα στοιχεία που παράγουν ενέργεια μέσα στα κύτταρα), όπως σύνδρομο 
MELAS (μιτοχονδριακή εγκεφαλοπάθεια, μυοπάθεια, γαλακτική οξέωση και επεισόδια 
παρόμοια με εγκεφαλικό) ή μητρικά κληρονομούμενο διαβήτη και κώφωση (MIDD). 

• Έχετε οποιοδήποτε από αυτά τα συμπτώματα μετά την έναρξη της μετφορμίνης: 
επιληπτική κρίση, μείωση των γνωστικών ικανοτήτων, δυσκολία με τις κινήσεις του 
σώματος, συμπτώματα που υποδηλώνουν νευρική βλάβη (π.χ. πόνο ή μούδιασμα), 
ημικρανία και κώφωση. 
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Παράρτημα III 
 

Χρονοδιάγραμμα εφαρμογής της παρούσας θέσης 
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Χρονοδιάγραμμα εφαρμογής της παρούσας θέσης 
 
 

Έγκριση της θέσης της CMDh: 
 

Συνεδρίαση της CMDh τον Δεκέμβριο 2024 
 

Διαβίβαση των μεταφράσεων των 
παραρτημάτων της θέσης της CMDh στις 
Εθνικές Αρμόδιες Αρχές: 
 

27 Ιανουαρίου 2025 

Εφαρμογή της θέσης από τα Κράτη Μέλη 
(υποβολή της τροποποίησης από τον Κάτοχο της 
Άδειας Κυκλοφορίας): 
 

27 Μαρτίου 2025 
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