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Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych bendroflumetiazydu i bendroflumetiazydu z chlorkiem potasu, wnioski naukowe
sg nastepujace:

Bendroflumetiazyd moze powodowac¢ nieznaczne zwigkszenie stezenia wapnia w surowicy na skutek
zmniejszania kanalikowego wydalania wapnia. Hiperkalcemia jest znanym efektem klasy diuretykow
tiazydowych, a w okresie sprawozdawczym wykryto 1 oceniono rowniez sygnat dotyczacy
hiperkalcemii podczas stosowania bendroflumetiazydu. Sygnat ten potwierdzono na podstawie
przegladu mechanizmu dziatania, 4 odpowiednich przypadkow zidentyfikowanych w bazie danych
bezpieczenstwa oraz przegladu literatury. Dlatego w drukach informacyjnych produktow
zawierajacych bendroflumetiazyd lub bendroflumetiazyd z chlorkiem potasu nalezy doda¢
hiperkalcemi¢ jako dzialanie niepozadane, jesli do tej pory nie byta uwzglgdniona.

Ponadto hiperkalcemia jest przewaznie lekka, poniewaz jest zwykle regulowana zmniejszonym
wchlanianiem w jelitach na skutek zmniejszonego wytwarzania parathormonu w osoczu. Na
podstawie przegladu danych z literatury przedstawionych przez niektore podmioty odpowiedzialne,
znaczne zwigkszenie stezenia wapnia moze by¢ objawem przedmiotowym lezacej u podstaw
nadczynnosci przytarczyc. Ze wzgledu na mozliwe interferencje, komitet PRAC zaleca dodanie
ostrzezenia W drukach informacyjnych wszystkich produktow zawierajacych bendroflumetiazyd lub
bendroflumetiazyd z chlorkiem potasu, aby poinformowac¢ pracownikéw opieki zdrowotnej, ze przed
wykonaniem testow czynnosSci przytarczyc nalezy odstawi¢ diuretyki tiazydowe.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych bendroflumetiazydu i bendroflumetiazydu z
chlorkiem potasu grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) jako substancje czynng
bendroflumetiazyd lub bendroflumetiazyd z chlorkiem potasu pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych ocena niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace bendroflumetiazyd lub bendroflumetiazyd z chlorkiem
potasu sa obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sg przedmiotem przysztych procedur wydania
pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowany
kraj cztonkowski i wnioskodawca (podmiot odpowiedzialny) w nalezyty sposdb wdrozyli niniejsza
opini¢ CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunigty tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Wszystkie podmioty odpowiedzialne

. Punkt 4.4
Nalezy doda¢ nastepujace ostrzezenie:

Tiazydy moga zmniejsza¢ wydalanie wapnia z moczem i moze to spowodowa¢é sporadyczne i
nieznaczne zwiekszenie stezenia wapnia w surowicy. Znaczna hiperkalcemia moze by¢ dowodem
ukrytej nadczynnosci przytarczyc. Przed przeprowadzeniem badan czynnosci przytarczyc
tiazydy nalezy odstawid.

Podmioty odpowiedzialne, ktore nie wymieniaja hiperkalcemii jako dziatania niepozadanego leku

. Punkt 4.8

Nastegpujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
klasyfikacji uktadow i narzadow z czesto$cig wystepowania ,,cz¢sto$¢ nieznana”:

Hiperkalcemia

Ulotka dla pacjenta

. Punkt 4

Duze stezenie wapnia we Krwi, z czesto$cia wystgpowania ,,czesto$¢ nieznana”
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh we wrze$niu 2018 r.

Przekazanie ttumaczen aneksow do stanowiska 3. listopada 2018 r.
wlasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa cztonkowskie | 2. stycznia 2019 r.
(przedlozenie zmiany przez podmiot
odpowiedzialny):
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