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Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registréacii



Vedecke zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpec¢nosti licku (PSUR) pre bendroflumetiazid,
bendroflumetiazid/chlorid draselny st vedecké zavery nasledovné:

Znizenim tubularnej exkrécie vapnika moze bendroflumetiazid sposobovat’ mierny narast v sérovych
hladinach vapnika. Hyperkalciémia je zndmym t¢inkom lie¢iv zo skupiny tiazidovych diuretik a pocas
sledovaného obdobia bol u bendroflumetiazidu tiez identifikovany a hodnoteny signal hyperkalciémie.
Na zaklade postdenia mechanizmu t¢inku, 4 relevantnych pripadov identifikovanych v bezpeénostne;j
databaze a na zaklade literarnych adajov bol signal potvrdeny. Preto sa do informécii o liekoch
obsahujucich bendroflumetiazid a bendroflumetiazid/chlorid draselny, ktoré neuvadzaju
hyperkalciémiu ako neZiaducu reakciu, mé tato neziaduca reakcia pridat’.

Okrem toho, hyperkalciémia je va¢Sinou mierna, ked’ze je prirodzene regulovana poklesom ¢revnej
reabsorpcie kvoli poklesu produkcie paratyroidného horménu v plazme. Na zaklade Udajov z literattry
predloZenych niektorymi drzite'mi rozhodnuti 0 registracii mdze byt vyznamny narast hladin vapnika
prejavom zakladného hyperparatyroidizmu. Kvoli moznej interferencii PRAC odporaca pridat’ do
informacii vietkych liekov obsahujucich bendroflumetiazid a bendroflumetiazid/chlorid draselny
upozornenie informujlce zdravotnickych pracovnikov o tom, Ze podavanie tiazidovych diuretik ma
byt’ pred vykonanim testov funkcie pristitnych teliesok prerusené.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi
s vedeckymi zavermi PRAC.

D6vody zmeny podmienok rozhodnuti o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre bendroflumetiazid, bendroflumetiazid/chlorid draselny je CMDh
toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika liekov obsahujucich bendroflumetiazid,
bendroflumetiazid/chlorid draselny je nezmeneny za predpokladu, Ze budd prijaté navrhované zmeny
v informéciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutia o registrécii liekov, ktorych sa tyka jednotné hodnotenie
PSUR, maju byt zmenené. CMDh odportica, aby dotknuté ¢lenské Staty a ziadatel’/drzitelia
rozhodnutia o registracii naleZite zohl’adnili toho stanovisko CMDh aj pre d’al$ie lieky obsahujtice
bendroflumetiazid, bendroflumetiazid/chlorid draselny, ktoré su v su¢asnej dobe registrované

v Eurépskej tnii, alebo st predmetom buddcich schvalovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informéciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii o liecku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

VSetci drzitelia rozhodnuti o registracii

° Cast 4.4
Ma byt pridané nasledujuce upozornenie:
Tiazidy mozu zniZit’ vyluCovanie vapnika mocom a sposobit’ ob&asné a mierne zvysenie sérovych

hladin vdpnika. Dokdzana hyperkalciémia moze byt dokazom skrytého hyperparatyroidizmu.
Pred vykonanim testov funkcie pristitnych teliesok sa ma podavanie tiazidov prerusit’.

Drzitelia rozhodnuti o registracii, ktori neuvadzaju hyperkalciémiu ako neziaducu reakciu na liek

. Cast' 4.8

Nasledujuca neziaduca reakcia ma byt’ pridana do triedy organovych systémov (system organ class,
SOC) Poruchy metabolizmu a vyZivy s frekvenciou ,,nezname”:

Hyperkalciémia

Pisomna informécia pre pouzivatela

. Cast' 4

Vysoka hladina vapnika v Kkrvi s frekvenciou ,,nezname”
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh september 2018

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym
vnuatroStatnym orgadnom:

3. november 2018

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi
(predloZenie Ziadosti 0 zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):

2. januar 2019
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