Bilag |

Faglige konklusioner og begrundelser for eendringen af betingelserne i
markedsfagringstilladelsen(-erne)



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR’erne for atenolol er de videnskabelige
konklusioner som fglger:

I lyset af de tilgaengelige data om risikoen for hypoglykeemi ved samtidig brug med
sulfonylurinstoffer fra litteraturen og i lyset af en plausibel virkningshandling anser PRAC en
arsagssammenhaeng mellem den ggede risiko for hypoglykaemi og samtidig brug af betablokkere og
sulfonylurinstoffer for at veere en rimelig mulighed. PRAC konkluderede, at produktoplysningerne for
produkter, der indeholder atenolol, bgr sendres i overensstemmelse hermed.

CMDh har gennemgaet PRAC's anbefaling og er enig i PRAC’s overordnede konklusioner og
begrundelser for anbefalingen.

Begrundelse for eendringen af betingelserne i markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne

P& grundlag af de videnskabelige konklusioner for atenolol er CMDh af den opfattelse, at forholdet
mellem fordele og risici for det eller de lsegemidler, der indeholder atenolol, er usendret med
forbehold af de foreslaede aendringer af produktinformationen

CMDh anbefaler, at betingelserne i markedsfaringstilladelsen/-tilladelserne sendres.
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AEndring af produktinformationen for det eller de nationalt godkendte leegemidler



AEndringer, der skal medtages i de relevante afsnit af produktinformationen (ny tekst
understreget og med fed skrift, slettet tekst gennemstreget)

Produktresumé
- Pkt. 4.4
Den eksisterende advarsel bgr sendres séledes:

...Kan maskere symptomerne pa hypoglykeemi, iszer takykardi. Betablokkere kan yderligere gge

risikoen for__alvorlig _hypoglykeemi, naér de anvendes samtidig _med sulfonylurinstoffer.

Diabetespatienter bgr rades til ngje at overvage blodsukkerniveauet. (Se pkt. 4.5).

- Pkt. 4.5
De eksisterende oplysninger om interaktion med antidiabetika bgr sendres som fglger:

Samtidig brug af insulin og orale antidiabetika kan fgre til intensivering af den blodsukkerssenkende
virkning af disse leegemidler. Samtidig brug af betablokkere og sulfonylurinstoffer kan gge

risikoen for alvorlig hypoglykaemi . Symptomer pa hypoglykaemi, iseer takykardi, kan veere
maskerede (se pkt. 4.4).

Indlaegsseddel
e Advarsler og forsigtighedsregler
Den eksisterende advarsel bgr sendres saledes:

Du har diabetes. Din medicin kan eendre, hvordan du reagerer pa lavt blodsukker. Du kan fgle, at dit
hjerte banker hurtigere. Atenolol kan ogsa gge risikoen for alvorlig hypodglykeemi, nar det

anvendes sammen med visse typer antidiabetika kaldet sulfonvlurinstoffer (f.eks. gliquidon,

aliclazid, glibenclamid, glipizid, glimepirid eller tolbutamid).

e Andre leegemidler og...

De eksisterende oplysninger om interaktion med antidiabetika bgr aendres som fglger:

Insulin eller medicin, som du tager gennem munden mod diabetes, sdsom lesegemidler kaldet
sulfonylurinstoffer (f.eks. gliguidon, gliclazid. glibenclamid, glipizid, glimepirid eller

tolbutamid)
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Tidsplan for gennemfgrelsen af denne holdning



Tidsplan for gennemfgrelsen af denne holdning

Vedtagelse af CMDh-holdning:

CMDh-mgdeti oktober 2025

Fremsendelse til de nationale kompetente
myndigheder af oversaettelserne af bilagene til
stillingen:

30. November 2025

Medlemsstaternes gennemfgrelse af holdningen
(indgivelse af eendringen fra indehaveren af
markedsfgringstilladelsen):

29. Januar 2026
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