SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Metformin EQL 500 mg filmuhudadar toflur.
Metformin EQL 850 mg filmuhudadar toflur.

2.  INNIHALDSLYSING

Hver filmuhudud tafla inniheldur 500 mg eda 850 mg af metforminhydrokloridi, sem samsvarar
390 mg eda 662,9 mg af metformini.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhtdud tafla.

Metformin EQL 500 mg: Hvitar, kringléttar, filmuhtdadar toflur, 11 mm i pvermal, 6,0 mm ad pykkt
og merktar med ,, 500 4 annarri hlidinni.

Metformin EQL 850 mg: Hvitar, kringléttar, filmuhudadar toflur, 13,5 mm i pvermal, 7,1 mm ad pykkt
og merktar med ,, 850 4 annarri hlidinni.

4. KLINiSKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Medferd vid sykursyki af tegund 2, einkum hja sjuklingum med offitu (obese), pegar mataraedi og
hreyfing eingdngu naegir ekki til ad hafa gbda stjorn & blédsykri. Hja fulloronum ma nota Metformin
EQL sem einlyfjameoferd eda med 60rum sykursykislyfjum til inntéku eda med insulini.

e  Hja bornum, fra 10 ara aldri og eldri, ma nota Metformin EQL sem einlyfjamedferd eda med

insulini.

Synt hefur verid fram 4 feekkun fylgikvilla vegna sykursyki hja of pungum fullordnum sjuklingum meo
sykursyki af tegund 2 sem fa fyrstavalsmedferd med metformini eftir ad stjornun med mataraedi hefur
brugdist (sja kafla 5.1).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

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

Einlyfjameoferd og samsetning med 60rum sykursykislyfjum til inntoku

Venjulegur upphafsskammtur er 500 mg eda 850 mg af metforminhydroklorioi 2 eda 3svar & dag,
gefinn med eda eftir maltio.

Eftir 10-15 daga skal adlaga skammtinn ut fra meelingum a blodsykri. Lyfid polist betur i
meltingarvegi ef skammturinn er aukinn hagt.

Radlagdur hamarksskammtur af metformini er 3 g 4 dag, skipt i 3 skammta & dag.

Ef @tlunin er ad skipta ur 60ru sykursykislyfi til inntoku: Heetta skal innt6ku hins lyfsins og hefja
inntdku metforminhydroklorids 1 skammtinum sem gefinn er upp hér ad framan.



Samsetning med insulini

Nota ma metformin og insulin i samsettri medfero til ad na betri stjorn & blodsykri.
Metforminhydroklorid er gefid 1 venjulegum upphafsskammti, 500 mg eda 850 mg i senn 2-3 svar a4
dag, en skammtur insulins er stilltur ut fra blodsykursmelingum.

Aldradir

bar sem aldradir sjuklingar eru mogulega meo skerta nyrnastarfsemi skal stilla skammt metformins tut
fra nyrnastarfsemi. Reglulegt eftirlit med nyrnastarfsemi er naudsynlegt (sja kafla 4.4).

Skert nyrnastarfsemi
Meta skal gaukulsiunarhrada (GFR) 40ur en medferd med lyfjum sem innihalda metformin er hafin og

sidan a0 lagmarki arlega eftir pad. Hja sjuklingum i aukinni hattu 4 versnandi nyrnastarfsemi og hja
6ldrudum etti ad meta nyrnastarfsemi oftar, p.e. & priggja til sex manada fresti.

GFR Hamarks heildardagskammtur Hafa parf ad i huga
(ml/min.) (sem skipt er 1 2-3 skammta &
dag)

60-89 3.000 mg fhuga ma minnkun skammts i samraemi vid
versnandi nyrnastarfsemi.

45-49 2.000 mg Adur en medferd er hafin skal fara yfir patti

30-44 1.000 mg sem geta aukid heettu 4 mjolkursyru-
blodsyringu (sja kafla 4.4.).
Upphafsskammtur skal i mesta lagi vera
helmingur af hAmarksskammti.

<30 - Ekki ma nota metformin.

Born

Einlyfjameoferd og samsetning med insulini

e  Metformin EQL filmuhtdadar t6flur ma nota fyrir born fra 10 ara aldri og unglinga.
e  Venjulegur upphafsskammtur er 500 mg eda 850 mg af metforminhydrokloridi daglega, med
eda eftir maltio.

Eftir 10 til 15 daga etti ad adlaga skammtinn Ut fra maelingum & blodsykri. Lyfid polist betur i
meltingarvegi ef skammturinn er aukinn hagt. Radlagdur hamarksskammtur af metforminhydroklorioi
er 2 g 4 dag, skipt i 2-3 skammta.

4.3 Frabendingar

e  Ofnemi fyrir metformini eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Allar gerdir af bradri efnaskiptablédsyringu (s.s. mjolkursyrublodsyring, ketonblodsyring af
voldum sykursyki).

Sykursykisforda.

Veruleg nyrnabilun (GFR <30 ml/min.).

Braodaastand sem getur haft ahrif a nyrnastarfsemi, eins og: vessapurrd, alvarleg syking, lost.
Sjukdomar sem geta valdid sturefnisskorti i vefjum (einkum bradir sjikdomar eda langvinnir
sjukdomar med skerdingu), eins og 6medhondlud hjartabilun, dndunarbilun, nylegt hjartadrep,
lost.

e  Skert lifrarstarfsemi, brad afengiseitrun, afengissyki.



4.4 Sérstok varnadaroro og varuodarreglur vio notkun

M;jblkursyrubldédsyring (lactic acidosis)

Mjolkursyrublodsyring, kemur orsjaldan fyrir en er alvarlegur efnaskipta fylgikvilli, kemur oftast fyrir
vid brada versnun 4 nyrnastarfsemi, hjarta- og &dasjukdom eda syklasott. Vid brada versun 4
nyrnastarfsemi verdur uppséfnun & metformini sem eykur hattuna a4 mjolkursyrubl6dsyringu.

Ef um er ad reda vessapurrd (verulegan nidurgang eda uppkost, hita eda minnkada vokvainntoku) skal
hzetta notkun metformins timabundid og radlagt er ad hafa samband vid heilbrigdisstarfsmann.

Hjé sjuklingum sem medhondladir eru med metformini skal gaeta varadar vid gjof lyfja sem geta
valdid bradri skerdingu a nyrnastarfsemi (t.d. blodprystingsleekkandi lyf, pvagraesilyf og bolgueydandi
verkjalyf (NSAID)). Adrir aheettupeettir fyrir mjolkursyrublodsyringu eru mikil afengisnotkun, skert
lifrarstarfsemi, sykursyki sem ekki neest stjorn 4, blodsyring, langvarandi fasta og hvers konar astand
sem tengist surefnisskorti i vefjum, sem og samhlida notkun lyfja sem geta valdid
mjolkursyrublédsyringu (sja kafla 4.3 og 4.5).

Upplysa skal sjuklinga og/eda umdnnunaradila um haettuna 4 mjolkursyrublodsyringu.
Mjolkursyrubl6dsyring einkennist af maedi vegna blodsyringar (acidotic dyspnoea), kvidverk,
vodvakrompum, prottleysi og lagum likamshita sem sidan fylgir da. Ef grunur leikur & pessum
einkennum, 4 sjuklingurinn ad hetta ad taka metformin og leita strax laeknishjalpar. Nidurstodur
greininga 4 rannsoknarstofu syna lackkad syrustig blods (<7,35), heekkad gildi mjolkursyru i plasma
(<5 mmol/l) og aukningu a anjonabili og aukio hlutfall laktats/pyruvats.

Sjuklingar med pekkta eda grunada hvatberasjukdoma:

Hja sjuklingum med pekkta hvatberasjukdoma eins og MELAS (hvatberaheilakvilla asamt
mjolkursyrublédsyringu og kostum sem likjast heilabloofalli) heilkenni og MIDD (sykursyki dsamt
heyrnarleysi sem erfist fra modur) er notkun metformins ekki ra0l6gd vegna hattu & versnun
mjolkursyrublodsyringar og fylgikvillum fra taugakerfi sem geta leitt til versnunar sjukdomsins.

Ef fram koma teikn og einkenni sem benda til MELAS heilkennis eda MIDD eftir inntdku metformins
skal tafarlaust hatta medferd med metformini og framkvaema greiningarmat.

Nyrnastarfsemi
Meta skal gaukulsiunarhrada (GFR) adur en medferd er hafin og reglulega eftir pad, sja kafla 4.2. Ekki

ma nota metformin hja sjuklingum med GFR <30 ml/min. og haetta skal medferd timabundid pegar um
er a0 reeda astand sem hefur ahrif & nyrnastarfsemi, sja kafla 4.3.

Hjartastarfsemi

Sjuklingar med hjartabilun eru i aukinni hattu & strefnisskorti og skertri nyrnastarfsemi. Nota ma
metformin hja sjuklingum med stoduga, langvinna hjartabilun ef reglulega er fylgst med
hjartastarfsemi og nyrnastarfsemi.

Ekki ma nota metformin hja sjuklingum med brada og 6stéouga hjartabilun (sja kafla 4.3).

Gjof joOskuggaefna

Gjof jooskuggaefna 1 &0 getur leitt til nyrnakvilla af voldum skuggaefnisins sem leidir til uppséfnunar
4 metformini og aukinnar hattu & mjolkursyrublodsyringu. Gera skal hlé 4 notkun metformins fyrir
myndgreiningu eda pegar hun er gerd og ekki skal hefja notkun aftur fyrr en eftir a.m.k. 48 klst., ad pvi
tilskyldu ad nyrnastarfsemi hafi verid metin og reynst vera stooug, sja kafla 4.2 og 4.5.



Skurdadgerdir

Vid skurdadgerd meo svaefingu, maenu- eda utanbastsdeyfingu verdur ad gera hlé a notkun metformins.
Ekki m4 hefja medferd ad nyju fyrr en 48 klst. eftir skurdadgerd eda eftir ad sjuklingur getur matast
aftur og ad pvi tilskyldu ad nyrnastarfsemi hafi verid metin og reynst vera stodug.

Bom

Stadfesta skal greiningu & sykursyki af tegund 2 adur en medferd med metformini er hafin.

Ekki hefur ordid vart vid ahrif metformins & voxt og kynproska 1 kliniskum samanburdarrannséknum
sem stoou yfir i minna en 1 ar, en engar langtima upplysingar eru tiltekar. bvi er radlagt ad fylgt sé
vandlega eftir ahrifum metformins 4 voxt og kynproska hja bérnum sem f4 metformin, einkum peim
sem ekki eru komin a kynproskaaldur.

Born 4 aldrinum 10 til 12 ara

Adeins 15 born 4 aldrinum 10-12 4ra toku patt 1 klinisku samanburdarrannsoknunum sem gerdar voru
hja bérnum og unglingum. b6 svo verkun og 6ryggi metformins hja pessum bérnum veeri ekki
frabrugdin verkun og dryggi hja eldri bérnum og unglingum, er radlegt ad geeta sérstakrar varadar

pegar lyfinu er avisad fyrir born 4 aldrinum 10 og 12 ara.

Adrar varudarradstafanir

Allir sjuklingar eiga ad halda 4fram 4 sinu mataradi, med reglulegri dreifingu kolvetnaneyslu yfir
daginn. Sjuklingar 1 yfirpyngd skulu halda afram 4 orkusnaudu faeoi.

Hefobundnar sykursykismalingar skulu gerdar reglulega.

Metformin i einlyfjamedferd veldur ekki bloosykursfalli, en geeta skal varidar pegar pad er notad
asamt insulini eda sykursykislyfjum til inntdku (t.d. stlfonylirea lyfjum eda meglitinioum).

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Sambhlida notkun ekki radlogo:

Afengi

Afengiseitrun tengist aukinni hattu 4 mjolkursyrublodsyringu, einkum i peim tilvikum sem um fostu,
vanneringu eda skerta lifrarstarfsemi er ad rada.

Jodskuggaefni
Naudsynlegt er ad gera hlé & notkun metformins fyrir myndgreiningu eda pegar hin er gerd og ekki
skal hefja notkun aftur fyrr en eftir a.m.k. 48 klst., ad pvi tilskildu ad nyrnastarfsemi hafi verid metin

og reynst vera stooug, sja kafla 4.2 og 4.4.

Samsetningar sem krefjast varadar

Sum lyf geta valdid skerdingu & nyrnastarfsemi, sem getur aukid hettuna & mjélkursyrublodsyringu,
t.d. bélgueydandi verkjalyf (NSAID), p.m.t. sértaekir cyklooxygenasa (COX) II-hemlar, ACE-hemlar,
angiotensin Il vidtakablokkar og pvagraesilyf, einkum mikilvirk pvagresilyf. Pegar slik lyf eru gefin i
samsetningu med metformini parf ad vidhafa naid eftirlit med nyrnastarfsemi.

Lyf sem heekka blodsykur (eins og sykursterar (til alteekrar og stadbundinnar notkunar), og adrenvirk

byf)



borf getur verid fyrir tidari blo0sykursmaelingar, einkum i upphafi medferdar. Ef naudsyn krefur,
verdur ad adlaga skammt metformins & medan 4 medferd med hinu lyfinu stendur og eftir ad medferd
med pvi er haett.

Flutningsprotein fyrir lifraenar katjonir (OTC).

Metformin er hvarfefni fyrir baedi OCT1 og OCT2 flutningsprotein.

Samhlida gjof metformins med:

. OCT1 hemlum (s.s. verapamil) getur dregid ur ahrifum metformins.

. OCT]1 virkjum (s.s. rifampicin) getur aukid frasog metformins ur meltingarvegi og aukid ahrif
metformins.

. OCT2 hemlum (s.s. cimetidin, dolutegravir, ranolazin, trimethoprim, vandetanib, isavuconazol)
getur minnkad utskilnad metformins um nyru, og pannig leitt til aukningar 4 plasmapéttni
metformins.

. Lyf sem hamla baedi virkni OCT1 og OCT?2 (s.s. crizotinib, olaparib) geta breytt ahrifum
metformins og utskilnadi pess um nyru.

bvi er radlagt ad gaeta vartidar, einkum hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi, ef pessi lyf eru gefin
samhlida metformini, par sem plasmapéttni metformins getur aukist. Ef naudsyn krefur, skal thuga ad
adlaga skammt metformins, par sem OCT hemlar/virkjarar geta breytt ahrifum metformins.

4.6 Frjésemi, medganga og brjéstagjof

Medganga
Sykursyki & medgongu, sem ekki nast stjorn a (medgongusykursyki eda varanleg sykursyki), tengist
aukinni haettu 4 medfaeddri vanskdpun og burdarmalsdauda.

Takmarkadar upplysingar sem eru fyrirliggjandi um notkun metformins hja pungudum konum benda
ekki til aukinnar haettu & medfaeddri vanskopun. Rannsoknir 4 dyrum benda ekki til skadlegra ahrifa
m.t.t. medgdngu, fosturvisis-/fosturproska, gots eda proska eftir got (sja kafla 5.3).

Ekki er radlagt a0 sjuklingur sé medhondladur med metformini ef pungun er fyrirhugud eda a
medgongu, heldur skal nota insulin til ad halda bl6dsykursgildi sem nzaest edlilegu gildi og mégulegt er
til a0 minnka haettuna a4 vanskopun fosturs.

Brjostagjof

Metformin skilst ut i brjostamjolk. Engar aukaverkanir hafa sést hja nyburum/ungb6érnum sem eru a
brjosti. Brjostagjof er po ekki radlogd 4 medan & medferd med metformini stendur, par sem
fyrirliggjandi upplysingar eru takmarkadar. Pegar metid er hvort heetta skuli brjostagjof skal hafa i
huga avinning af brjostagjof og hugsanlega heettu 4 aukaverkunum hja barninu.

Frj6semi

Metformin hafdi ekki ahrif & frjosemi hja karlkyns eda kvenkyns rottum pegar pad var gefid i
skdmmtum allt ad 600 mg/kg/dag, sem er u.p.b. prefaldur radlagdur hamarks dagskammtur hja
monnum, byggt 4 samanburdi 4 likamsyfirboroi.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Metformin sem einlyfjamedferd veldur ekki blodsykursfalli (hypoglycaemia) og hefur pvi engin ahrif a
haefni til aksturs eda notkunar véla.

Po skal vara sjuklinga vid heettunni 4 blodsykursfalli pegar metformin er notad asamt 60rum
sykursykislyfjum (s.s. sulfonylarea lyfjum, instlini eda meglitinidum).

4.8 Aukaverkanir



Algengustu aukaverkanirnar i upphafi medferdar eru 6gledi, uppkost, nidurgangur, magaverkur og
lystarleysi sem lagast af sjalfu sér i flestum tilfellum. Til pess ad koma i veg fyrir pessar aukaverkanir
er radlagt ad skipta daglegum skammti metformins nidur i 2 eda 3 skammta og ad auka skammtinn
smam saman.

Eftirfarandi aukaverkanir geta komid fyrir 4 medan 4 medferd med metformini stendur. Tioni er
skilgreind 4 eftirfarandi hatt: Mjog algengar >1/10, algengar >1/100 til <1/10, sjaldgaefar >1/1.000 til
<1/100, mjog sjaldgefar >1/10.000 til <1/1.000, koma orsjaldan fyrir <1/10.000.

Innan tioniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Efnaskipti og n&ring

Koma orsjaldan fyrir
*  Mjolkursyrublédsyring (lactic acidosis, sja kafla 4.4).
* Minnkad frasog Bi»-vitamins asamt laekkudu sermisgildi pess hefur sést hja sjuklingum sem hafa
fengid medferd med metformini i langan tima. fhuga skal B),-vitaminskort pegar
risakimfrumnablédleysi (megaloblastic anemia) greinist.

Taugakerfi

Algengar
* Truflun 4 bragdskyni.

Meltingarfzeri

Mjég algengar
e Einkenni fra meltingarvegi eins og 6gledi, uppkdost, nidurgangur, kvidverkur og lystarleysi.
bessar aukaverkanir koma yfirleitt fyrir i upphafi medferdar og lagast i flestum tilvikum af
sjalfu sér. Til ad koma 1 veg fyrir pessi einkenni fra meltingarvegi, er radlagt ad metformin sé
tekid 1 tveimur eda premur skdommtum a dag, med eda eftir maltio. Lyfid polist betur
meltingarvegi ef skammturinn er aukinn smam saman.

Lifur og gall

Koma orsjaldan fyrir
* | einstaka tilvikum hafa sést 6edlileg gildi 4 lifrarpréfum eda lifrarbolga sem lagast eftir ad
notkun metformins er hatt.

Hud og undirhio

Koma orsjaldan fyrir
* Hudvidbrogd eins og horundsrodi, kladi og ofsakladi.

Born

{ birtum upplysingum og upplysingum sem hafa komid fram eftir markadssetningu og i kliniskum
rannsoknum hja takmorkudum hopi barna og unglinga a aldrinum 10-16 ara, sem fengu medferd i 1 ar,
voru aukaverkanirnar sem komu fyrir svipadar og pzer sem saust hja fullordnum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um a0 tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
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lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun

Bloosykursfall hefur ekki sést med allt ad 85 g skammti af metforminhydrokloridi, p6 ad
mjolkursyrublddsyring hafi komid fyrir vid slikar adstaedur. Mikil ofskdommtun metformins eda haetta
tengd metformini getur leitt til mjolkursyrublodsyringar. Mjolkursyrublodsyring er lifsheettulegt
bradaastand og verdur ad medhondla 4 sjukrahisi. Arangursrikasta adferdin til ad fjarleegja laktat og
metformin er med blodskilun.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Blé0sykurslakkandi lyf (sem ekki inniheldur insulin). Bigvanio,
ATC flokkur: A10BAO02

Verkunarhattur
Metformin er bigvanid med blodsykurslaekkandi ahrif, sem laeekkar gildi glikosa i plasma, baoi
grunngildi glukosa og gildi glikosa eftir maltio. Pad orvar ekki seyti insulins og veldur pvi ekki
blodsykursfalli (hypoglycaemia).
Metformin verkar med prennum haetti:
e  dregur ur framleidslu glukosa i lifur med pvi ad hindra nymyndun glikésa og losun glykogens.
e eykur instlinnami, beatir utleega upptoku glikodsa og nytingu glikoésa 1 védvum.
e seinkar frasogi glukdsa frd smapérmum.
Metformin 6rvar innanfrumu-nymyndun glykogens med pvi ad verka a glykogensyntasa.
Metformin eykur flutningsgetu allra glukosa himnuflutningsproteina (GLUT) sem nt eru pekkt.

Lythrif
I kliniskum rannsoknum hefur notkun metformins verid tengd annadhvort stodugri likamspyngd eda
smavegilegu pyngdartapi.

Jakvaed ahrif 4 efnaskipti lipida hafa sést hja monnum 6had ahrifum metformins a blodsykurgildi. Synt
hefur verid fram 4 petta med medferdarskdmmtum i kliniskum samanburdarrannsoknum. Metformin
leekkar heildarkolesterol, LDL-koélesterol og gildi priglyserida.

Klinisk verkun og Oryggi
Framvirka, slembiradada rannsoknin (UKPDS) hefur stadfest langtima jakvaed ahrif 6flugrar
bl6dsykurstjornunar hja fullordnum sjuklingum med sykursyki af tegund 2.

Greining 4 arangri sjuklinga med offitu sem fengu medferd med metformini eftir ad stjornun med
mataradi einu sér tokst ekki syndi:

e  marktaeka minnkun & raundhattu 4 6llum fylgikvillum tengdum sykursyki hja hépnum sem
fékk metformin (29,8 tilfelli/1.000 sjuklingadr) samanborid vi0 mataraedi eitt sér
(43,3 tilfelli/1.000 sjuklingaar), p=0,0023, og vid sameinudu hopana sem fengu
einlyfjamedferd med sulfonylurea lyfjum eda insulini (40,1 tilfelli/1.000 sjuklingaar),
p=0,0034;

e  markteeka minnkun 4 raunahaettu 4 danartidni tengdri sykursyki: metformin
7,5 tilfelli/1.000 sjuklingaar, mataraedi eitt sér 12,7 tilfelli/1.000 sjuklingaar, p=0,017;

e  marktaeka minnkun & raunahattu a4 heildardanartioni: metformin 13,5 tilfelli/1.000 sjuklingaar
samanborid vid mataradi eitt sér 20,6 tilfelli/1.000 sjuklingaar (p=0,011), og sameinudu
hépana sem fengu einlyfjamedferd med sulfonylirea lyfjum eda insulini
18,9 tilfelli/1.000 sjuklingaar (p=0,021);

e  markteka minnkun & raunahzettu 4 hjartadrepi: metformin 11 tilfelli/1.000 sjuklingaar,
matara0i eitt sér 18 tilfelli/1.000 sjuklingaar (p=0,01).
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Pegar metformin var notad sem annarsvalsmedferd, asamt stlfonylarea lyfi, var ekki synt fram a
jakvaed ahrif & kliniska utkomu..

Metformin hefur verid notad asamt insulini fyrir valda sjuklinga med sykursyki af tegund 1, en ekki
hefur verid formlega synt fram a kliniskan 4vinning pessarar samsetningar.

Born
Kliniskar samanburdarrannsoknir a takmorkudum fjélda barna og unglinga 4 aldrinum 10-16 ara, sem
fengu medferd i 1 ar, syndu alika svorun & blodsykursstjornun og hja fulloronum.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Eftir inntoku skammts af metforminhydrokloridi i toflu, naest hamarkspéttni i plama (Cmax) @ u.p.b.

2,5 klst. (Tmax). Nyting 500 mg eda 850 mg metforminhydroklorid toflu er u.p.b. 50-60% hja
heilbrigdum einstaklingum. Eftir inntekinn skammt var magn sem ekki frdsogadist og fannst i hagdum
20-30%.

Eftir inntoku getur frasog metformins mettast og ordid 6fullkomid. Gert er rad fyrir ad lyfjahvorf
frasogs metformins séu dlinuleg.

Eftir radlagda skammta og skammtaaatlun metformins, nar plasmapéttni jafnvaegi innan 24 til 48 klst.
og er hun yfirleitt minni en 1 mikrog/ml. I kliniskum samanburdarrannsoknum for hamarksgildi
metformins i plasma (Cmax) ekki yfir 5 mikrog/ml, jatnvel vio hamarksskammta.

Feda dregur ur og seinkar frasogi metformins. Eftir inntéku 850 mg t6flu sast 40% minnkun & Crax,
25% minnkun 4 AUC og 35 min. lenging 4 Tmax. Kliniskt mikilvaegi pessara nidurstadna er ekki pekkt.

Dreifing
Proteinbinding 1 plasma er smavagileg. Metformin fer inn i raudar blodfrumur. Cpax 1 bl6di er minni en

Chax 1 plasma og neest u.p.b. & sama tima. Liklegt er a0 raudar bléofrumur séu sidara dreifingarrammal.
Medal Vg4 er 4 bilinu 63-276 1.

Umbrot
Metformin skilst dbreytt it med pvagi. Engin umbrotsefni hafa fundist hja ménnum.

Brotthvarf
Uthreinsun metformins um nyru er >400 ml/min., sem gefur til kynna ad brotthvarf metformins verdi

med gaukulsiun og pipluseytingu. Eftir inntdku er loka helmingunartimi brotthvarfs u.p.b. 6,5 klst.

Ef nyrnastarfsemi er skert, minnkar Gthreinsun um nyru i hlutfalli vid uthreinsun kreatinins og pvi
lengist helmingunartimi brotthvarfs, sem hefur i for med sér haekkad gildi metformins i plasma.

Sérstakir sjuklingahdpar

Skert nyrnastarfsemi

Takmarkadar upplysingar eru fyrirliggjandi um notkun metformins hja sjuklingum med midlungi
mikla skerdingu & nyrnastarfsemi og pvi ekki haegt a0 leggja areidanlegt mat a altaka Gtsetningu
metformins hja pessum undirhopi samanborid vid hja einstaklingum med edlilega nyrnastarfsemi. bvi
skal adlaga skammt ut fra kliniskri verkun/poli (sja kafla 4.2).

Born

Rannsokn & stokum skammti: Eftir 500 mg skammt af metforminhydrokloridi hja bérnum og
unglingum hafa sést svipud lyfjahvorf og hja heilbrigdum fullordnum.

Rannsokn & endurteknum skommtum: Adeins eru fyrirliggjandi upplysingarnar Ur einni rannsokn. Eftir

8



endurtekna 500 mg skammta tvisvar a dag i 7 daga hja bérnum og unglingum, minnkadi

hamarks plasmapéttni (Cmax) um u.p.b. 33% og alteek ttsetning um u.p.b. 40%, samanborid vid hja
fullordnum einstaklingum med sykursyki sem fengu 500 mg tvisvar a dag i 14 daga. bar sem
skammturinn er stilltur fyrir hvern og einn ut fra blodsykurstjornun, hefur petta takmarkada kliniska

pydingu.
5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, byggt 4 hefobundnum
rannsoknum 4 lyfjafraedilegu oryggi, eiturverkun eftir endurtekna skammta, eiturverkun a erfoaefni,
krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkun a &xlun.

6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Toflukjarni

Natrium sterkjuglykoélat
Povidon

Maissterkja

Vatnsfri kisilkvoda
Magnesiumsterat

Filmuhuo

Hypromellosa

Titantvioxid (E171)

Talkiim

Makrogol

Propylenglykol

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

4 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstadur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

500 mg
Glas ar hapéttni polyetyleni, med barnheldu loki ur pélyetyleni: 105, 300, 330 og 400 toflur.

850 mg
Glas ar hapéttni polyetyleni, med barnheldu loki ur poélyetyleni: 105 og 210 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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7. MARKADSLEYFISHAFI

EQL Pharma AB

Stortorget 1

222 23 Lund

Svipjod

8. MARKADSLEYFISNUMER

500 mg: 1S/1/20/030/01

850 mg: 1S/1/20/030/02

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 28. mai 2020.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 24. april 2023.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

1. oktéber 2025.



