Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry
S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti

(PSUR) pro metoprolol byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym udajlim z literatury tykajicich se rizika zavazné hypoglykémie pfi soub&zném
uzivani derivatd sulfonylurey a s ohledem na vérohodny mechanismus G¢inku se vybor PRAC domnivd, Ze
kauzalni vztah mezi zvySenym rizikem zavazné hypoglykémie a soubéznym uzivanim metoprololu a
derivatl sulfonylurey je pfinejmensim mozny. Vybor PRAC dospél k zavéru, e informace o pFipravku u
lé¢ivych pripravk( obsahujicich metoprolol maji byt odpovidajicim zplisobem upraveny.

Po prezkoumani doporu&eni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry a zdGvodnénim.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé v&deckych zavérid tykajicich se metoprololu skupina CMDh zastdvé stanovisko, ze pomér
pfinosl a rizik 1é&ivych pFipravkl obsahujicich metoprolol zGstava nezménény, a to pod podminkou, Ze v
informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmeény v informacich o pfFipravku pro lécivy pripravek registrovany / I&civé pripravky
registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vloZzeny do pfislusnych bod@ informaci o pfFipravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text preSkrtruty)

Souhrn adajli o pFripravku

. Bod 4.4

Do stavajiciho odstavce tykajiciho se diabetes mellitus/metabolismu glukézy ma byt pFidano nasledujici
upozornéni:

Beta-blokatory mohou jesté zvysit riziko zavazné hypoglykémie pFi soucasném podavani s
derivaty sulfonylurey. Pacienti s diabetem maji byt pouceni, aby si peclivé kontrolovali hladinu

glukézy v krvi (viz bod 4.5).

. Bod 4.5

Do stavajiciho odstavce tykajiciho se antidiabetik maji byt doplnéna nasledujici interakce:

Soucasné podavani beta-blokatord a derivati sulfonylurey miiZze zvysit riziko zavazné
hypoglykémie (viz bod 4.4).

Pribalova informace

Bod 2
Dalsi lécivé pripravky a <X>

Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Do stavajiciho odstavce tykajiciho se diabetu mellitus/antidiabetik by méla byt dopinéna nasledujici
aktualizace:

[X] miZe zvysSit riziko zavazné hypoglykémie, pokud se uziva s urditymi typy antidiabetik

- - v

nazyvanych derivaty sulfonylurey (napf¥. gliquidon, gliklazid, glibenklamid, glipizid, glimepirid

nebo tolbutamid).




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavérd



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavér( skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v listopadu 2025

PFedani pfelozenych pfiloh téchto zavérd
prisludnym narodnim organtim:

05. ledna 2026

Implementace zavérl &lenskymi staty
(pfedlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):

26. Unora 2026
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