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Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpe¢nosti (PSUR) bendroflumethiazidu, bendroflumethiazidu / chloridu
draselného byly pfijaty tyto védecké zavéry:

V dusledku snizeni tubularni exkrece kalcia mtize bendroflumethiazid zptisobit mirné zvyseni hladin
kalcia v séru. Hyperkalcemie je zndamym nezZadoucim ucinkem skupiny thiazidovych diuretik a v
prub&éhu hodnoceného obdobi byl signal hyperkalcemie rovnéz detekovan a zhodnocen i pro Gi¢innou
latku bendroflumethiazid. Podkladem pro potvrzeni signalu byl znamy mechanismus a¢inku,

4 relevantni pfipady identifkované v bezpe¢nostni databazi a reSerse literatury. Proto je tfeba
hyperkalcemii doplnit jako nezadouci uc¢inek do informaci o ptipravcich obsahujicich
bendroflumethiazid, bendroflumethiazid / chlorid draselny, v nichz dosud neni uvedena.

Hyperkalcemie je obvykle mirna, nebot” je normalné regulovana snizenou reabsorpci ve stfevech

v dusledku snizeni produkce parathormonu. Na zakladé tidaju z resersi literatury piedloZenych
nékterymi drziteli rozhodnuti o registraci mize byt vyznamné zvyseni hladin kalcia zndmkou primarni
hyperparatyre6zy. S ohledem na mozné ovlivnéni vysledka testll na funkci ptistitnych télisek, vybor
PRAC doporucuje doplnit do informaci o vSech piipravcich obsahujicich bendroflumethiazid,
bendroflumethiazid / chlorid draselny upozornéni s informaci pro zdravotnické pracovniky, Ze
thiazidova diuretika je nutno pted vysetienim funkce piistitnych télisek vysadit.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.
Zduvodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zavéru tykajicich se bendroflumethiazidu, bendroflumethiazidu / chloridu
draselného skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér piinosi a rizik 1é¢ivého ptipravku
obsahujiciho / 1é¢ivych piipravki obsahujicich bendroflumethiazid, bendroflumethiazid / chlorid
draselny ztistava nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o ptipravku budou provedeny
navrhované zmeény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zmena v registraci ptipravkt zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé pripravky s obsahem bendroflumethiazidu, bendroflumethiazidu / chloridu
draselného nebo jsou takové ptipravky ptedmétem budoucich registraénich fizeni v EU, doporucuje
skupina CMDh, aby zG¢astnéné ¢lenské staty a Zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili
toto CMDh stanovisko.
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Zmény v informacich o pripravku pro l1é¢ivy pFipravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni drovni



Zmény, které maji byt vloZzeny do prislu§nych bodi informaci o pripravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text preskrtauty)

Souhrn udaji o pripravku

VSichni drzitelé rozhodnuti o registraci

o Bod 4.4
Je tteba doplnit nasledujici upozornéni:

Thiazidy mohou snizovat vyluéovani kalcia modi a vést K intermitentni a mirné elevaci sérovych
hladin kalcia. Vvrazna hyperkalcemie muze byt projevem skrvyté probihajici hyperparatyreozy.

w v

Thiazidy je nutno pred provedenim testi na funkci pristitnvch télisek vysadit.

Drzitelé rozhodnuti o registraci, kteii neuvadé&ji hyperkalcemii jako nezddouci Géinek 1éku

o Bod 4.8

Do ttidy organovych systémi Poruchy metabolismu a vyzivy je tieba doplnit nasledujici nezadouci
ucinek (G¢inky) s frekvenci ,,Neni znamo*:

Hyperkalcemie

Pribalova informace
. Bod 4

Vysokd hladina vapniku v krvi, s frekvenci ,,Neni znamo*
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Harmonogram pro implementaci zavéru



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v zaii 2018

Predani prelozenych ptiloh téchto zavéra
pfislusnym narodnim organtim:

3. listopadu 2018

Implementace zavéri Clenskymi staty (predlozeni
zmény drzitelem rozhodnuti o registraci):

2. ledna 2019




