Vidauki 111

Breytingar a videigandi koflum i lyfjaupplysingum

Athugasemd:
bessar breytingar a videigandi kéflum lyfjaupplysingaer nidurstada malskotsferils.

Lyfjaupplysingarnar geta i kjolfarid veriduppfeerar af yfirvdldum adildarlanda i samstarfi vid

viomidunarlandid, eftir pvi sem vid &, i samraemi vid verkferla sem skilgreindir eru i 4. Kafla Hluta
111 i Tilskipun2001/83/EC.



Breytingar &a videigandi koflum i lyfjaupplysingunum

Breyta skal naverandi lyfjaupplysingum (innskot, skipti eda utstrikun texta eftir pvi sem vid a) til
ad endurspegla sampykkt ordalag eins og kvedid er a um ad nedan.

Samantekt a eiginleikum lyfs
Kafli 4.2 Skammtar oqg lyfjaqjof

Fyrir lyf sem innihalda metformin sem eina virka efnio:

Skammtar

Fullordnir med edlilega nyrnastarfsemi (gaukulsiunarhradi = 90 ml/min.)

Skert nyrnastarfsemi

Meela skal gaukulsiunarhrada (GFR) adur en medferd med lyfjum sem innihalda metformin er hafin

og ad minnsta kosti arlega eftir pad. Hja sjuklingum i aukinni haettu a frekari versnun a
nyrnastarfsemi og hja 6ldrudum skal meta nyrnastarfsemi oftar, t.d. & 3-6 manada fresti.

Gaukulsiunarhradi | Hamarksskammtur a dag Annad sem hafa skal i huga
ml/min. (sem skal skipta i 2-3 skammta a
dag)
60-89 3000 mg Hugsanlega parf ad minnka skammta i

tengslum vid versnandi nyrnastarfsemi.

45-59 2000 mg Endurmeta skal pa paetti sem geta aukid
haettuna a mjoélkursyrublédsyringu (sja
kafla 4.4) &dur en ihugad er ad byrja

30-44 1000 mg medferd med metformini.
Upphafsskammturinn er i pad mesta
helmingur af hamarksskammtinum.

<30 - Ekki ma nota metformin.

[Breyta skal skammtatoflunni ad ofan fyrir fordalyf sem innihalda metformin sem eina virka efnid
med eftirfarandi haetti:

- Hamarksskammtur a dag fyrir sjuklinga med gaukulsiunarhrada (GFR) 60-89 ml/min. atti ad
vera sa sami og nuverandi sampykktur skammtur fyrir fullordna med edlilega nyrnastarfsemi.

- Sleppa skal textanum: ,,(sem skal skipta i 2-3 skammta a dag)“.]

Fyrir samsett lyf i akvednum skdmmtum sem innihalda metformin:

Skammtar

Fullordnir med edlilega nyrnastarfsemi (gaukulsiunarhradi = 90 mi/min.)

Skert nyrnastarfsemi

Meela skal gaukulsiunarhrada (GFR) adur en medferd med lyfjum sem innihalda metformin er hafin
og ad minnsta kosti arlega eftir pad. Hja sjuklingum i aukinni haettu &a frekari versnun a
nyrnastarfsemi og hja 6ldrudum skal meta nyrnastarfsemi oftar, t.d. & 3-6 manada fresti.

Askilegt er ad skipta daglega hdmarksskammtinum af metformini i 2-3 skammta & dag. Endurmeta
skal pa ahaettupaetti sem geta aukid haettuna & mjolkursyrublédsyringu (sja kafla 4.4) adur en

ihugad er ad byrja medferd med metformini hja sjuklingum med gaukulsiunarhrada < 60 ml/min.

Ef enginn hentugur styrkleiki [heiti lyfs] er i bodi skal nota sték lyf med einu virku efni i stad
samsetts lyfs i akvednum skdmmtum.




Gaukulsiunarhradi | Metformin [annad einpaett efni]
ml/min.

60-89 Hamarksskammtur 4 dag er 3000 mg [viokomandi texti]
Hugsanlega parf ad minnka skammta i
tengslum vid versnandi nyrnastarfsemi.

45-59 Hamarksskammtur a dag er 2000 mg
Upphafsskammturinn er i pad mesta
helmingur af hamarksskammtinum.

30-44 Hamarksskammtur 4 dag er 1000 mg
Upphafsskammturinn er i pad mesta
helmingur af hamarksskammtinum.

<30 Ekki ma nota metformin

Fyrir lyf sem innihalda metformin sem eina virka efnid og fyrir samsett Iyf i
akvednum skdommtum sem innihalda metformin:

Kafli 4.3 Frabendingar

e Allar gerdir af bradri efnaskiptablédsyringu (svo sem mjélkursyrublédsyring, ketdonblédsyring af
voldum sykursyki)
e Alvarleg nyrnabilun (gaukulsiunarhradi < 30 ml/min.)

Kafli 4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Mjolkursyrublédsyring

Mjolkursyrublédsyring, sem kemur drsjaldan fyrir en er alvarlegur efnaskiptakvilli, kemur oftast
fram vid brdda versnandi nyrnastarfsemi eda hjarta- og 6ndunarfeerasjukdéma eda blédsykingu.
begar brad versnun nyrnastarfsemi a sér stad safnast metformin upp og eykur hattuna a
mjolkursyrublédsyringu.

Ef um vokvaskort er ad reeda (alvarlegan nidurgang eda uppkost, hita eda skerta inntoku vokva)
skal heetta timabundid medferd med metformini og radlagt er ad hafa samband vid
heilbrigdisstarfsmann.

Geeta skal varudar hja sjuklingum sem fa metformin pegar hefja & medferd med lyfjum sem geta
valdid bradri skerdingu a nyrnastarfsemi (t.d. bl6dprystingsleekkandi lyf, pvagraesilyf og
boélgueydandi verkjalyf). Adrir ahaettupaettir mjoélkursyrublédsyringar eru 6hofleg afengisneysla,
skert lifrarstarfsemi, ovidunandi stjorn a sykursyki, keténeitrun, langvarandi fasta og hvers kyns
astand sem tengist surefnisskorti i vefjum, sem og samhlidanotkun lyfja sem geta valdid
mjolkursyrublodsyringu (sja kafla 4.3 og 4.5).

Upplysa skal sjuklinga og/eda umdénnunaradila um heaettuna & mjolkursyrublédsyringu.
Mjolkursyrublédsyring einkennist af maedi (e. acidotic dyspnoea), kvidverkjum, sinadraetti og
hitaleekkun sem sidan fylgir da. Ef grunur leikur & pessum einkennum eetti sjuklingurinn ad heaetta
ad taka metformin og leita tafarlaust til laeknis. Nidurstdédur greininga & rannséknarstofu syna fram
a leekkad syrustig bléds (< 7,35), haekkud mjoélkursyrugildi i plasma (= 5 mmoél/l) og aukid hlutfall
anjona-bils og laktats/pyruvats.

Lyfjagjof jodskuggaefna

Lyfjagjof jodskuggaefna i sed getur leitt til nyrakvilla af véldum skuggaefnis sem leidir til
metforminuppsofnunar og aukinnar haettu & mjolkursyrublédsyringu. Fyrir eda pegar
myndgreiningin fer fram skal gera hlé a notkun metformins og ekki hefja notkun a ny fyrr en eftir
ad minnsta kosti 48 Kist., ad pvi tilskildu ad nyrnastarfsemi hafi verid endurmetin og stadfest ad
hin sé stédug, sja kafla 4.2 og 4.5.




Nyrnastarfsemi

Meela skal gaukulsiunarhrada 4dur en medferd er hafin og reglulega eftir pad, sja kafla 4.2.
Metformin er ekki atlad sjuklingum med gaukulsiunarhrada < 30 ml/min. og haetta skal medferd
timabundid pegar um er ad reeda astand sem hefur ahrif & nyrnastarfsemi, sja kafla 4.3).

Skurdadgerdo

Vid skurdadgerd med sveefingu, maenu- eda utanbastsdeyfingu verdur ad gera hlé a
metforminmedferd. Medferdina skal ekki hefja ad nyju fyrr en 48 klukkustundum eftir adgerd eda
pegar sjuklingur getur naerst & ny og ad pvi tilskildu ad nyrnastarfsemi hafi verid endurmetin og ad
han sé stédug.

Kafli 4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki er meelt med samhlida notkun

Afengi
Afengiseitrun tengist aukinni haettu & mjoélkursyrublédsyringu, einkum i peim tilvikum sem um
fostu, vannaeringu eda skerta lifrarstarfsemi er ad reeda.

Jodskuggaefni

Fyrir eda pegar myndgreiningin fer fram skal gera hlé & notkun metformins og ekki hefja notkun a
ny fyrr en eftir ad minnsta kosti 48 klist., ad pvi tilskildu ad nyrnastarfsemi hafi verid endurmetin og
stadfest ad hun sé stdédug, sja kafla 4.2 og 4.4.

Samsetningar sem krefjast vartdar vid notkun

Sum lyf geta haft neikvaed ahrif & nyrnastarfsemi, sem getur aukid heettuna a
mjolkursyrublédsyringu, t.d. bolgueydandi verkjalyf, par med taldir sérteekir cykl6-oxygenasa
(COX) II-hemlar, ACE-hemlar, angiétensin Il-vidtakablokkar og pvagreesilyf, einkum havirkni
pvagreesilyf. Naudsynlegt er ad fylgjast naid med nyrnastarfsemi pegar notkun slikra lyfja samhlida
metformini er hafin eda vid samhlida notkun peirra og metformins.

Fylgiseoill

[Beeta skal vid eftirfarandi texta eda skipta Ut naverandi texta eins og vid a fyrir lyf sem innihalda
metformin sem eina virka efnid og einnig fyrir samsett lyf i &kvednum skémmtum sem innihalda
metformini.]

Kafli 2: Adur en byrjad er ad nota <Heiti lyfs>

o] Ekki ma nota <Heiti lyfs>:

e Ef pu ert med alvarlega skerta nyrnastarfsemi.

e Ef pu ert med 6medhdndlada sykursyki, til deemis med alvarlega bl6dsykurshaekkun (haan
blédsykur), égledi, uppkdst, nidurgang, hratt pyngdartap, mjélkursyrublédsyringu (sja
~Heetta a mjolkursyrublédsyringu” hér a eftir) eda ketdénblédsyringu. Ketdnblédsyring er
astand par sem efni sem kallast ketdn safnast fyrir i bl6di og geta leitt til fordas af véldum
sykursyki. Einkennin eru m.a. magaverkur, hréd og djup 6ndun, syfja eda 6venjuleg
avaxtalykt af andardreetti.

o] Varnadarord og varudarreglur

Heetta & mjolkursyrublédsyringu

<Heiti lyfs> getur valdid aukaverkun sem kemur orsjaldan fyrir, en er mjég alvarleg, og kallast
mjoélkursyrublodsyring, einkum ef nyrun starfa ekki edlilega. Heettan & ad fa
mjolkursyrublédsyringu eykst einnig pegar um er ad reeda 6medhdndlada sykursyki, alvarlegar
sykingar, langvarandi fostu eda neyslu afengis, vokvaskort (sja nanari upplysingar hér a eftir),
lifrarsjukdéma og hvers kyns heilsufarsvandamal par sem hluti likamans verdur fyrir surefnisskorti
(svo sem vid bradan alvarlegan hjartasjukdom).



Ef eitthvad af ofangreindu & vid um pig skaltu leita rada hja leekninum.

Heettu ad taka <Heiti lyfs> i stuttan tima ef pu ert med sjukdém sem tengja ma vid
vOkvaskort (verulegt tap & likamsvokvum) svo sem sveaesin uppkdst, nidurgangur, hiti, mikil
utsetning fyrir hita eda ef pu drekkur minni vékva en venjulega. Leitadu rada hja laekninum.

Heettu aod taka <Heiti lyfs> og hafdu tafarlaust samband vid leekni eda naesta sjukrahus
ef pud faerd einhver einkenni mjoélkursyrublédsyringar, par sem petta astand getur leitt til das.
Einkenni mjélkursyrublédsyringar eru m.a.:

] uppkdst

] magaverkur (kvidverkur)

] sinadrattur

] almenn vanlidunartilfinning og mikil preyta
] ondunarerfidleikar

] leekkadur likamshiti og hjartslattur

Mjolkursyrublédsyring er neydarastand sem verdur ad medhdndla a sjukrahdsi.

L1

Ef pu parft ad fara i stora skurdadgerd verdurdu ad heetta ad taka <Heiti lyfs> medan hun fer fram
og i einhvern tima eftir adgerdina. Leeknirinn mun édkveda hvenaer pu att ad heetta og hveneer 4 ad
hefja medferd ad nyju med <Heiti lyfs>.

L1

Medan & medferd med <Heiti lyfs> stendur mun leeknirinn athuga nyrnastarfsemina a.m.k. einu
sinni & ari eda oftar ef pu ert i hépi aldradra og/eda ef nyrnastarfsemi pin fer versnandi.

o Notkun annarra lyfja samhlida <Heiti lyfs>

Ef pu parft ad fa inndaelingu med skuggaefni sem inniheldur jod i blédrasina, til deemis i tengslum
vid rontgenmyndatdku eda skdnnun, verdurdu ad hesetta ad taka <Heiti lyfs> fyrir inndaelinguna
eda pegar hun er framkvaemd. Laeknirinn mun akveda hveneer pu att ad haetta og hvenaer & ad
hefja medferd ad nyju med <Heiti lyfs>.

Latid leekninn vita um 6ll dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda

notud. Hugsanlega er porf & fleiri ranns6knum & bldédsykri og nyrnastarfsemi, eda laeknirinn geeti

purft ad breyta skammtinum af <Heiti lyfs>. bad er sérstaklega mikilveegt ad nefna eftirfarandi:

[-1
e lyf sem auka pvagmyndun (pvagreesilyf)

e lyf notud til medferdar vid verkjum og bélgum (bélgueydandi verkjalyf og COX-2-hemlar,
svo sem ibuprofen og celekoxib)

e akvedin lyf til medferdar vid haum blodprystingi (ACE-hemlar og angiotensin 11-
vidtakablokkar)

o] <Heiti lyfs> med afengi

Fordast skal 6hoflega neyslu afengis medan <Heiti lyfs> er tekid par sem pad getur aukid haettuna
a mjoélkursyrublédsyringu (sja kaflann ,,Varnadarord og vartudarreglur®).

Kafli 3: Hvernig nota & <Heiti lyfs>

<Leeknirinn kann ad avisa minni skammti ef pu ert med skerta nyrnastarfsemi.> [Texti sem a
eingdngu ad fylgja med lyfjum par sem skammtaminnkun er radlégd, eingdngu ef fylgisedillinn
veitir sérstakar upplysingar um skammtinn.]

Kafli 4: Hugsanlegar aukaverkanir

[Skal fylgja med alvarlegustu aukaverkununum efst i kafla 4:]

<Heiti lyfs> getur valdid aukaverkun sem kemur 6rsjaldan fyrir (getur komid fyrir hja allt ad 1 af
hverjum 10.000 einstaklingum), en er mjog alvarleg, og kallast mjolkursyrublédsyring (sja kaflann



»,varnadarord og varudarreglur®). Ef pa feerd pessa aukaverkun skaltu haetta ad taka <Heiti
lyfs> og hafa tafarlaust samband vid leekni eda neesta sjukrahus, par sem
mjolkursyrublédsyring getur leitt til das.





