I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazyméjimo (-u) salygu keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto metoprololio periodiskai
atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau iSdéstytos
mokslinés isvados.

Atsizvelgiant | turimus literatliros duomenis apie sunkios hipoglikemijos rizikg vartojant kartu su
sulfoniluréjos dariniais ir | tikéting veikimo mechanizmg, PRAC mano, kad priezastinis rysys tarp
padidéjusios sunkios hipoglikemijos rizikos ir kartu vartojamy metoprololio ir sulfoniluréjos dariniy yra
bent jau pagrjstai galimas. PRAC padaré iSvada, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra metoprololio,
informacinius dokumentus butina atitinkamai pakeisti.

Perzitréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrista Si rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél metoprololio, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-u), kurio (-iy) sudétyje yra metoprololio, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,
kad bus padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-y)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbratktas)

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.4 skyrius

Pastraipg apie cukrinj diabetg / gliukozés metabolizmg reikia papildyti toliau nurodytu jspéjimu.

Kartu su sulfonllure]os darlnlals vartolaml beta adrenoblokatorlal gali dar Iablau Qadldlnt

. 4.5 skyrius
I pastraipq apie vaistinius preparatus nuo cukrinio diabeto reikia jtraukti toliau nurodytg sqveika.

Kartu su sulfonllurelos dariniais vart01am| beta adrenoblokatoriai gali padidinti sunkios

Pakuotés lapelis

2 skyrius
Kiti vaistai ir <X>

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba deél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

Pastraipg apie cukrinj diabetg / vaistinius preparatus nuo cukrinio diabeto reikia papildyti toliau nurodytu
[spéjimu.




III priedas

Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2025 m. lapkri¢io mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinems kompetentingoms institucijoms

2026 m. sausio 5 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiskg keisti
registracijos pazyméjimo salygas)

2026 m. vasario 26 d.
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