I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska vértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment

Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par metoprolola periodiski atjaunojamo(-ajiem) droSuma
zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot véra literatira pieejamos datus par smagas hipoglikémijas risku vienlaicigas sulfonilurinvielas
atvasinajumu lietoSanas gadijuma, un nemot véra ticamu darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka
célonsakariba starp metoprolola un sulfonilurinvielas atvasinajumu vienlaicigas lietoSanas un paaugstinatu
smagas hipoglikémijas risku ir vismaz pamatoti iesp€jama. PRAC secinaja, ka attiecigi jagroza
metoprololu saturosu zalu informacija.

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa (CMDh)
ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC visparéjiem secinajumiem un ieteikuma pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par metoprololu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
attieciba zalem, kuras satur aktivo vielu metoprololu, ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apaksSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dzestais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

o 4.4, apaksSpunkts
Esosajai rindkopai par cukura diabétu/glikozes metabolismu japievieno $ads bridingjums:

Béta blokatori var vél vairak palielinat smagas hipoglikémijas risku, ja tie tiek lietoti vienlaikus
ar sulfonilurinvielas atvasinajumiem. Diabéta pacientiem jaiesaka rupigi kontrolét glikozes

o 4.5, apakSpunkts

Esosajai rindkopai par pretdiabéta lidzekliem japievieno sada mijiedarbiba:

Béta blokatoru vienlaiciga lietosana ar sulfonilurinvielas atvasinajumiem_var palielinat smagas
hipoglikémijas risku (skatit 4.4. apakspunktu).

Lietosanas instrukcija

2. punkts
Citas zales un <X>

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedé&ja laika esat lietojis vai varetu
lietot.

EsoSajai rindkopai par cukura diabétu/pretdiabéta lidzekliem japievieno sads atjauninajums:

[X] var palielinat smagas hipoglikémijas risku, ja to lieto kopa ar noteikta veida pretdiabéta
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Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ieviesanas grafiks

CMDh nostajas pienemsana:

2025. gada novembra CMDh sanaksme

Nostajas pielikumu tulkojumu nositiSana valstu
kompetentajam iestadém:

2026. gada 5. janvaris

Nostajas ieviesana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

2026. gada 26. februaris




	I pielikums
	Zinātniskie secinājumi un reģistrācijas nosacījumu izmaiņu pamatojums
	II pielikums
	Grozījumi nacionāli reģistrēto zāļu informācijā
	III pielikums
	Šīs vienošanās ieviešanas grafiks

