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Modificaciones de la informacion de los medicamentos autorizados por
procedimiento nacional que contienen:

METFORMINA

Fecha de publicacion: 27.01.2025

Tipo de variacién:
- Procedimiento nacional/reconocimiento mutuo/descentralizado .-
o PSUSA: C.1.3.a(lAin)
o SENAL:C.1.z (1Ain)
o PSUFU/otra informacion derivada de PSUSA: IB (C.1.3.2)
o PASS:C.1.3a

NOTA:

En el caso en que los textos a modificar deban adaptarse y no sean de aplicacion directa, o sean
medicamentos autorizados por RM/DC para los no se hayan publicado todavia las traducciones en
todos los idiomas, la variacion sera tipo IB (C.1.3.z-PSUSA/C.1.z-SENALES).

Si el CMDh emite recomendaciones especificas a este respecto, se seguiran las mismas.

En caso de duda, para mas informacion, consultar CMDh/132/2009/Rev.49, o futuras
actualizaciones.

Fecha de implementacion*: 27.03.2025

La variacion debera presentarse sobre la ficha técnica y prospecto actualmente autorizados y no podran
incluirse otras modificaciones de formato o contenido de la ficha técnica y prospecto que las indicadas a
continuacion.

Solo se admite adaptacion a QRD en las variaciones tipo IB; en las variaciones 1Ain, no se admiten
cambios por QRD salvo los indicados en la nota publicada por el CMDh REF: CMDh/345/2016 y sus
futuras actualizaciones.

Modificaciones que se deben incluiren las secciones relevantes de la Informacién del medicamento
(texto nuevo subrayado v en negrita, texto eliminado tachade-atravesade-con-barra)

FICHA TECNICA

seccidon 4.4 Advertencia y precaucién

Acidosis lactica

Al final de la subseccion, adicion de:
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Pacientes con enfermedades mitocondriales conocidas o con sospecha de enfermedad es mitocondriales:

En los pacientes con enfermedades mitocondriales conocidas, como el sindrome de encefalopatia
mitocondrial con acidosis lactica vy episodios similares a ictus (MELAS) y la diabetes de herencia
maternay sordera (MIDD), no se recomiendael uso de metformina debido al riesgo de exacerbacion
de la acidosis lactica 'y de complicaciones neurolégicas que pueden provocar un e mpeoramiento de la
enfermedad.

En caso de signos v sintomas indicativos de sindrome de MELAS o de MIDD tras la toma de
metformina, se debe retirar inmediatamente el tratamiento con metformina y realizar una rapida
evaluacion diagnostica.

PROSPECTO

Seccidn 2. Qué necesita saber antes de empezar a <tomar> <usar> X
Advertencias y precauciones

Riesgo de acidosis lactica

Al final de la subseccion, adicion de:

Consulte rapidamente a su médico para gue le indigue cémo proceder si:

. Se sabe que padece una enfermedad de herencia genética que afecta a las mitocondrias (los
componentes gue producenenergiaenel interior de las células), como el sindrome de MELAS
(encefalopatia mitocondrial, miopatia, acidosis lactica y episodios similares a ictus) o la
diabetes de herencia materna y sordera (MIDD).

° Presenta alguno de los siguientes sintomas tras el inicio del tratamiento con metformina:
convulsion, deterioro de las capacidades cognitivas, dificultad con los movimientos corporales,
sintomas indicativos de dafio nervioso (p.ej., dolor o entumecimiento), migrafia y sordera.

La informacion relativa a la ultima reunion del CMDh se encuentra en el siguiente link:
CMDh press release - December 2024

La Informacion relativa a medicamentos centralizados se encuentra en el siguiente link:
http://ec.e uropa.e u/he alth/docume nts/community-registe r/html/refh others.htm
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https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/CMDh_pressreleases/2024/CMDh_press_release_-_December_2024.pdf
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/refh_others.htm

