I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté
moédositasok indoklasa



Tudomanyos kodvetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a metoprololra vonatkozé
id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az aldbbiak:

A szulfonilureak egyidejl alkalmazasaval jard hypoglykaemia kialakuldsanak kockazatardl a
szakirodalomban rendelkezésre all6 adatok és a valdszin(isithet6 hatasmechanizmus alapjan a PRAC ugy
véli, hogy a hypoglykaemia kialakuldsanak fokozott kockazata, valamint a metoprolol és a szulfoniluredk
egyidejl alkalmazasa kozotti ok-okozati 6sszefliggés legalabbis észszer( lehetéség. A PRAC arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a metoprololt tartalmazd készitmények kisérdiratait ennek megfeleléen
modositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utédn a CMDh egyetért a PRAC altaldnos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok indoklasa

A metoprololra vonatkozé tudomanyos kévetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
metoprololt tartalmazé gydgyszer(ek) eldny-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a
javasoltaknak megfelel6en modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a mddositasat javasolja.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj szoveg alahtzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szOveg athtzva)

Alkalmazasi eloiras

. 4.4 pont

A kévetkezl figyelmeztetést kell hozzaadni a diabetes mellitus-rél / szénhidrat-anyagcserérél szo16
meglévé bekezdéshez:

A béta-blokkoldk szulfonilureakkal torténd egyideji alkalmazasa tovabb novelheti a stlyos
hypoglykaemia kialakulasanak kockazatat. A diabeteses betegeket vércukorszintjiik gondos

monitorozasara kell utasitani (lasd 4.5 pont).

. 4.5 pont
A kévetkezb kolcsénhatast kell hozzaadni az antidiabetikumokrdl sz616 meglévé bekezdéshez:

A béta-blokkol6k és a szulfonilureak egyidejii alkalmazasa novelheti a silyos hypoglykaemia
kialakuldsanak kockazatat (lasd 4.4 pont).

Betegtajékoztaté

2. pont
Egyéb gyogyszerek és a(z) <készitmény neve>

Feltétlenll tdjékoztassa kezelGorvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben
szedett/alkalmazott, valamint szedni/alkalmazni tervezett egyéb gydgyszereirdl.

A kévetkezbvel kell kiegésziteni a cukorbetegségrél / cukorbetegség kezelésére szolgald gydgyszerekrél
sz0I6 jelenlegi bekezdést:

A(z) <készitmény neve> novelheti a sulyosan alacsony vércukorszint kialakulasanak
kockazatat, amennylben bizonyos tipusu cukorbetegseg kezelesere szolgalo gyogyszerekkelt

vagy tolbutamid) egyiitt alkalmazzak.




III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadésa:

2025. novemberi CMDh (lés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitdsa a nemzeti illetékes hatdésdagokhoz:

2026. januar 05.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyujtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2026. februar 26.
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