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Viðauki I 
 

Vísindalegar niðurstöður og ástæður fyrir breytingu á skilmálum markaðsleyfanna 
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Vísindalegar niðurstöður 
 
Að teknu tilliti til matsskýrslu PRAC um PSUR fyrir metformín, eru vísindalegu niðurstöðurnar 
svohljóðandi: 
 
Í ljósi fyrirliggjandi upplýsinga um versnun MELAS (hvatberaheilakvilli ásamt 
mjólkursýrublóðsýringu og köstum sem líkjast heilablóðfalli) heilkennis og MIDD (sykursýki ásamt 
heyrnarleysi sem erfist frá móður) hjá sjúklingum sem taka metformín og eru með þekkta 
hvatberasjúkdóma, sem greint er frá í birtum heimildum, tilkynningum eftir markaðssetningu lyfsins 
og með hliðsjón af líklegum líffræðilegum verkunarhætti, telur PRAC að varnaðarorð um versnun 
MELAS heilkennis/MIDD séu réttmæt hjá sjúklingum með þekkta hvatberasjúkdóma sem taka 
metformín. PRAC komst að þeirri niðurstöðu að breyta skyldi upplýsingum um lyf sem innihalda 
metformín til samræmis við það. 
 
Eftir að hafa farið yfir PRAC-tilmælin, samþykkir CMDh heildarniðurstöður PRAC og forsendur fyrir 
tilmælunum. 
 
Ástæður fyrir breytingum á skilmálum markaðsleyfisins/markaðsleyfanna 
 
Á grundvelli vísindalegra niðurstaðna fyrir metformín, telur CMDh að jafnvægið á milli ávinnings og 
áhættu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda metformín, sé óbreytt að því gefnu að áformaðar breytingar á 
lyfjaupplýsingunum séu gerðar. 
 
CMDh mælir með því að skilmálum markaðsleyfanna (eins eða fleiri) skuli breytt. 
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Viðauki II 
 

Breytingar á lyfjaupplýsingum lyfja með landsmarkaðsleyfi 
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Breytingar sem gera á í viðeigandi köflum í lyfjaupplýsingunum (nýr texti er undirstrikaður og 
feitletraður, texti sem á að eyða er gegnumstrikaður) 
 
 
Samantekt á eiginleikum lyfs 
 
Samantekt á eiginleikum lyfs (SmPC) kafli 4.4 Varnaðarorð og varúðarreglur 
 
Mjólkursýrublóðsýring 
 
Í lok undirkaflans skal bæta við: 
 
Sjúklingar með þekkta eða grunaða hvatberasjúkdóma: 
 
Hjá sjúklingum með þekkta hvatberasjúkdóma eins og MELAS (hvatberaheilakvilla ásamt 
mjólkursýrublóðsýringu og köstum sem líkjast heilablóðfalli) heilkenni og MIDD (sykursýki 
ásamt heyrnarleysi sem erfist frá móður) er notkun metformíns ekki ráðlögð vegna hættu á 
versnun mjólkursýrublóðsýringar og fylgikvillum frá taugakerfi sem geta leitt til versnunar 
sjúkdómsins. 
 
Ef fram koma teikn og einkenni sem benda til MELAS heilkennis eða MIDD eftir inntöku 
metformíns skal tafarlaust hætta meðferð með metformíni og framkvæma greiningarmat. 
 
Fylgiseðill 
 
Kafli 2. Áður en byrjað er að nota X 
 
Varnaðarorð og varúðarreglur 
 
Hætta á mjólkursýrublóðsýringu 
 
Í lok undirkaflans skal bæta við: 
 
Hafðu tafarlaust samband við lækninn til að fá frekari leiðbeiningar ef: 
 
• Þú ert með þekktan arfgengan sjúkdóm sem hefur áhrif á hvatbera (orkuframleiðandi 

þættir í frumum) eins og MELAS heilkenni (hvatberaheilakvilli ásamt 
mjólkursýrublóðsýringu og köstum sem líkjast heilablóðfalli) eða MIDD (sykursýki ásamt 
heyrnarleysi sem erfist frá móður). 

• Þú færð einhver af þessum einkennum eftir að þú byrjar að nota metformín: flog, skerta 
vitræna getu, erfiðleika við líkamshreyfingar, einkenni sem benda til taugaskemmda (t.d. 
verk eða dofa), mígreni og heyrnarleysi. 
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Viðauki III 
 

Tímaáætlun fyrir innleiðingu þessarar niðurstöðu 
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Tímaáætlun fyrir innleiðingu þessarar niðurstöðu 
 
 

Samþykki CMDh á niðurstöðunni: 
 

CMDh fundur desember 2024 
 

Þýðingar á viðaukum niðurstöðunnar sendar til 
yfirvalda í viðkomandi löndum: 
 

27. janúar 2025 

Innleiðing aðildarríkjanna á niðurstöðunni 
(umsókn um breytingu frá markaðsleyfishafa): 
 

27. mars 2025 
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