Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky aktualizovanej
sprave (aktualizovanych spravach) o bezpecnosti (PSUR) pre metoprolol si vedecké zavery nasledovné:

Vzhladom na dostupné Udaje z literatury o riziku zavaznej hypoglykémie pri sibeznom uzivani
sulfonylmocovin a vzhladom na pravdepodobny mechanizmus Gcinku sa vybor PRAC domnieva, Ze
kauzalna suvislost medzi zvySenym rizikom zavaznej hypoglykémie a sibeZznym uzivanim metoprololu a
sulfonylmocovin je prinajmensom rozumnou moznostou. Vybor PRAC dospel k zaveru, ze informécie o
liekoch obsahujlicich metoprolol by sa mali zodpovedajlcim spdsobom zmenit.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala
odporucanie PRAC a suhlasi s jeho celkovymi zavermi a s odévodnenim odporucania.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre metoprolol je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujluceho (obsahujlcich) metoprolol je nezmeneny za predpokladu, Ze budd prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odporu¢a zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prisluénych €asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarkntuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Cast 4.4
Do existujiceho odseku tykajiuceho sa diabetes mellitus/metabolizmu glukdzy by sa malo pridat toto

upozornenie:

Beta-blokatory mdzu d'alej zvySovat riziko zdvaZznej hypoglykémie, ak sa pouzivaja sibezZne s
derivatmi sulfonylurey. Diabetickym pacientom sa ma odporudit, aby si starostlivo sledovali

hladiny glukézy v krvi (pozri ast 4.5).

. Cast 4.5
Do existujiceho odseku tykajiuceho sa antidiabetik by sa mala dopinit tato interakcia:

SabeZné uZivanie beta-blokatorov s derivatmi sulfonylurey méze zvysit riziko vzniku zavaZnej
hypoglykémie (pozri éast 4.4).

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
Cast 2
Iné lieky a <X>

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, & prave budete uZivat dalSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Do existujiceho odseku tykajiceho sa diabetes mellitus/antidiabetik by sa mala pridat tato aktualizacia:

nazyvanych derivaty sulfonylurey (napr. glichidén, gliklazid, glibenklamid, glipizid, glimepirid

alebo tolbutamid).



Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



(‘fasovv harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v novembri 2025

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnuatrostatnym organom:

5. januara 2026

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie ziadosti o0 zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

26. februara 2026
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