Vidauki |

Visindalegar nidurstédur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir metformin, eru visindalegu nidurstédurnar
svohljédandi:

I 1josi fyrirliggjandi upplysinga um versnun MELAS (hvatberaheilakvilli dsamt
mjolkursyrublédsyringu og késtum sem likjast heilabléofalli) heilkennis og MIDD (sykursyki d&samt
heyrnarleysi sem erfist frA modur) hja sjuklingum sem taka metformin og eru med pekkta
hvatberasjukdoma, sem greint er fra i birtum heimildum, tilkynningum eftir markadssetningu lyfsins
og med hlidsjon af liklegum liffreedilegum verkunarheetti, telur PRAC ad varnadarord um versnun
MELAS heilkennis/MIDD séu réttmeet hja sjuklingum med pekkta hvatberasjikdéma sem taka
metformin. PRAC komst ad peirri nidurstddu ad breyta skyldi upplysingum um lyf sem innihalda
metformin til samramis vid pad.

Eftir ad hafa farid yfir PRAC-tilmalin, sampykkir CMDh heildarnidurstédur PRAC og forsendur fyrir
tilmaelunum.

Astadur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna
A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir metformin, telur CMDh ad jafnvaegid & milli avinnings og
aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda metformin, sé ébreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a

lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh malir med pvi ad skilmalum markadsleyfanna (eins eda fleiri) skuli breytt.



Vidauki 11

Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem & ad eyoa er gegnumstrikadur)

Samantekt & eiginleikum lyfs

Samantekt 4 eiginleikum lyfs (SmPC) kafli 4.4 Varnadarord ogq varudarreglur

Mjélkursyrublodsyring
I lok undirkaflans skal bata vid:

Sjuklingar med pekkta eda grunada hvatberasjukdéma:

Hja sjuklingum med pekkta hvatberasjukdéma eins og MELAS (hvatberaheilakvilla asamt
mjolkursyrubléosyringu og késtum sem likjast heilablodfalli) heilkenni og MIDD (sykursyki
asamt heyrnarleysi sem erfist fra modur) er notkun metformins ekki radlégo vegna haettu &
versnun mjolkursyrublédsyringar og fylgikvillum fra taugakerfi sem geta leitt til versnunar

sjukdémsins.

Ef fram koma teikn og einkenni sem benda til MELAS heilkennis eda MIDD eftir inntoku
metformins skal tafarlaust haetta medferd med metformini og framkvema greiningarmat.

Fylgisedill

Kafli 2. Adur en byrjad er ad nota X
Varnadarord og varudarreglur
Heetta & mjdlkursyrublédsyringu

i lok undirkaflans skal bata vio:

Hafdu tafarlaust samband vid leekninn til ad fa frekari leidbeiningar ef:

. pu ert med pekktan arfgengan sjukdém sem hefur dhrif & hvatbera (orkuframleidandi
battir i frumum) eins og MELAS heilkenni (hvatberaheilakvilli dsamt
mjolkursyrublodsyringu og késtum sem likjast heilablddfalli) eda MIDD (sykursyki dsamt

heyrnarleysi sem erfist fra modur).

. b feerd einhver af pessum einkennum eftir ad pu byrjar ad nota metformin: flog, skerta
vitrena getu, erfidleika vid likamshreyfingar, einkenni sem benda til taugaskemmda (t.d.
verk eda dofa), migreni og heyrnarleysi.
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Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou



Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur desember 2024

pydingar a vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i vidkomandi 16ndum:

27. jantar 2025

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédounni
(umsokn um breytingu frd markadsleyfishafa):

27. mars 2025
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