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Notkun a metformini til ad medhdndla sykursyki er nu
leyfd hja sjuklingum med medallagi skerta nyrnastarfsemi
Uppfeersla a tilmeaelum fyrir sjuklinga med skerta nyrnastarfsemi i
upplysingum um lyfid

13. oktéber 2016 komst Lyfjastofnun Evropu (EMA) ad peirri nidurstodu ad lyf, sem innihalda
metformin, megi nd nota hja sjuklingum med medallagi skerta nyrnastarfsemi (GFR
[gaukulsiunarhradi] = 30-59 ml/min.) vid medferd & sykursyki af gerd 2. Lyfjaupplysingar slikra lyfja
verda uppfeerdar til ad endurskoda naverandi frabendingar asamt pvi ad veita upplysingar um
skammta, eftirlit og varddarradstafanir hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.

Tilmeelin leiddu af endurskodun EMA a lyfjum, sem innihalda metformin, vegna pess ad ahyggjur voru
uppi um ad ndverandi visindaleg gogn réttleettu ekki frabendingar hja sjuklingum med medallagi skerta
nyrnastarfsemi. Naverandi lyfjaupplysingar eru einnig mismunandi a milli landa og lyfja i ESB og eru
ekki lengur i samraemi vid kliniskar leidbeiningar.

Metformin getur aukid heettuna & sjaldgeefum en alvarlegum fylgikvilla, sem nefnist
mjolkursyrublédsyring sem & sér stad pegar nattdrulega framleidd mjélkursyra safnast hradar upp |
bl6di en haegt er ad fjarleegja. Eins og er kveda lyfjaupplysingarnar & ad ekki megi nota metformin hja
sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi vegna pess ad talid er ad slikir sjuklingar séu i aukinni ahaettu a
ad mynda mjolkursyrublédsyringu vegna pess ad nyru peirra fjarleegja metformin ekki med
naegjanlega skilvirkum heetti.

En eftir ad hafa farid yfir visindarit, kliniskar upplysingar, faraldsfraedilegar rannséknir og kliniskar
viomidunarreglur fra laeknisfraedilegum stofnunum komst EMA ad peirri nidurstéou ad stér hépur
sjuklinga med medallagi skerta nyrnastarfsemi geti notid géds af notkun metformins. Skyrar
skammtaleidbeiningar og eftirlit fyrir og vio medferd midar ad pvi ad lagmarka hugsanlega aukna
aheettu hja slikum sjuklingum. Frabendingar hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi munu
afram vera til stadar (GFR minni en 30 ml/min.).

Fyrirteekjum, sem markadssetja metformin-lyf, verdur falid ad fylgjast naid med og greina
mjoélkursyrublédsyringartilvik i framtidinni og tilkynna um pau i komandi samantektum um 6ryggi
lyfsins til ad fylgjast med breytingum a tidni pessara aukaverkana. Lyfjaupplysingar lyfja, sem
innihalda metformin, verda uppfaerdar til ad endurspegla pessi nyju tilmeeli og tryggja ad sému rad séu
veitt 6llum sjuklingum i Evrépusambandinu.
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Upplysingar fyrir sjuklinga

e Metformin er notad eitt og sér eda med 6drum lyfjum, dsamt réttu mataraedi og sefingum, vid
medferd a sykursyki af gero 2.

e Fram ad pessu var ekki radlagt ad nota metformin lyf hja sjuklingum med medallagi til alvarlega
skerta nyrnastarfsemi. beim tilmaelum hefur na verid breytt til ad heimila notkun peirra hja
sjuklingum med medallagi skerta nyrnastarfsemi (GFR=30-59 ml/min.). Laga eetti metformin-
skammtinn ad nyrnastarfsemi sjuklingsins. Enn ma ekki nota lyfin hja sjaklingnum med alvarlega
skerta nyrnastarfsemi (GFR minni en 30 ml/min.)

e Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi kunna ad vera i aukinni ahaettu & mjolkursyrublédsyringu, en
pad er sjaldgeef en alvarleg aukaverkun metformin-lyfja sem & sér stad vegna uppsoéfnunar a
mjolkursyru i blédi. En heegt er ad lagmarka alla ahaettu hja sjuklingum med adeins medallagi
skerta nyrnastarfsemi med pvi ad fylgjast naid med skdmmtum og sjuklingnum, svo ad slikir
sjuklingar geta nu notid gods af pessum lyfjum.

e Ofpornun (veruleg ryrnun & likamsvékvum) eykur aheaettuna a mjolkursyrublédsyringu. Ef pa pjaist
af alvarlegum uppkdstum, nidurgangi eda hita, ert i miklum hita eda drekkur minni vokva en
venjulega geetir pa ordid fyrir ofpornun. T slikum tilvikum skaltu heetta téku & metformini i stutta
stund og fa frekari leidbeiningar fra laekninum pinum.

e Ef pu hefur spurningar eda ahyggjur af sykursykismedferd pinni eda nyrnastarfsemi skaltu raeda
vid leekni, hjukrunarfreeding eda lyfjafreeding.

Upplysingar fyrir heilbrigdisstarfsmenn

e Endurskodun a metformin-lyfjum leiddi i Ijés ad nd ma nota pau hja sjuklingum med medallagi
skerta nyrnastarfsemi (GFR=30-59 mi/min.). Notkun hja sjuklingum med GFR<30 ml/min. er enn
frabent. Leggja eetti mat a GFR fyrir upphaf medferdar og sidan ad lagmarki arlega.

e Thuga eetti minni skammta hja sjuklingum med medallagi skerta nyrnastarfsemi samkveemt
skammtatilmalunum i uppfaerdu lyfjaupplysingunum. Lyfjaupplysingarnar innihalda einnig
ahaettupeetti fyrir mjolkursyrublédsyringu sem fara eetti yfir fyrir og vido medferdina.

e Fjolmargar lyfjablondur, med fostum skammti, sem innihalda metformin eru i bodi i Evrépu (sja ad
nedan). Ef slik lyf eru notud hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi aetti ad huga ad
takmoérkunum og verkun hins virka efnisins i lyfjabldndunni, hagkveemni skammtaadléogunar og pvi
ad nota einstakar toflur.

e Enn er p6 ekki maelt med notkun a nokkrum lyfjabléndum med féstum skammti hja sjuklingum
med medallagi skerta nyrnastarfsemi vegna pess ad hitt virka efnid i blondunni asetti ekki ad nota
hja slikum sjuklingum. Til deemis er ekki meelt med notkun & dapagliflozini/metformini /Ebymect,
Xigduo) hja sjuklingum med GFR<60 ml/min.; canagliflozini/metformini (Vokanamet) og
empagliflozini/metformini (Synjardy) hja sjuklingum med GFR<45 ml/min. og aetti ekki ad hefja
notkun pess hja sjuklingum med GFR<60 ml/min.

e Ppessi sidustu tilmeeli munu leida til samraemingar a lyfjaupplysingum hvad vardar notkun
metformins hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi og varudarradstafanir fyrir
mjoélkursyrublédsyringu i Evropusambandinu.
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Meira um lyfio

Metformin er lyf sem er notad eitt og sér eda asamt 6drum lyfjum vid medferd a sykursyki af gerd 2.
Metformin er notad asamt mataraedi og aefingum til ad beaeta stjorn a glukésamagni i blédi (sykri). Lyf,
sem innihalda adeins metformin, hafa verid leyfd & landsvisu i Evropusambandinu fra sjéunda aratug
sidustu aldar, og markadssett undir Glucophage eda 6drum voruheitum. Eftirfarandi lyf, sem innihalda
bléndu af metformini og 6drum sykursykislyfjum i sému toéflu hafa hlotio leyfi med midleegum haetti i
gegnum EMA: pioglitazon/metformin (Competact, Glubrava), dapagliflozin/metformin (Ebymect,
Xigduo), sitagliptin/metformin (Efficib, Janumet, Ristfor, Velmetia), linagliptin/metformin (Jentadueto),
saxagliptin/metformin (Komboglyze), alogliptin/metformin (Vipdomet), canagliflozin/metformin
(Vokanamet), vildagliptin/metformin (Eucreas, Icandra, Zomarist) og empagliflozin/metformin
(Synjardy). Auk pess hefur lyfjablandan glibendclamid/metformin (Glucovance) verid leyft a landsvisu.
Frekari upplysingar um lyf, sem eru had midlaegri leyfisveitingu, ma finna hér.

Meira um verklagido

Endurskodunin & metforminlyfjum hoéfst 28. jantar 2016 ad beioni Hollands samkveemt 31. gr.
tilskipunar 2001/83/EB.

Endurskodunin var framkveemd af nefnd um lyf, sem aetlud eru ménnum (CHMP), en hdn ber abyrgd a
spurningum um lyf sem aetlud eru ménnum en han sampykkti alit stofnunarinnar. Alit CHMP var
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aframsent til framkveemdastjérnar Evrépusambandsins sem gaf Ut bindandi lokaakvérdun sem gildir i
6llum adildarrikjum Evrépusambandsins fra og med 12/12/2016.

Haféu samband vid fjolmidlafulltria okkar

Monika Benstetter
Simi +44 (0)20 3660 8427

Netfang: press@ema.europa.eu
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