Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelse for sendring af betingelserne for
markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for metoprolol er de
videnskabelige konklusioner fglgende:

I lyset af tilgeengelige data i litteraturen vedrgrende risikoen for alvorlig hypoglykaemi ved samtidig brug
af sulfonylurinstoffer og i lyset af en plausibel virkningsmekanisme vurderer PRAC, at der i det mindste er
en rimelig sandsynlighed for en &rsagssammenhaeng mellem den ggede risiko for alvorlig hypoglykaemi
og samtidig brug af metoprolol og sulfonylurinstoffer. PRAC konkluderede, at produktinformationen for
laegemidler indeholdende metoprolol bgr a&endres i overensstemmelse hermed.

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

Begrundelse for aendring af betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne

P& baggrund af de videnskabelige konklusioner for metoprolol er CMDh af den opfattelse, at benefit/risk-
forholdet for laegemidlet/laegemidlerne indeholdende metoprolol forbliver usendret under forudsaetning af,
at de foresldede zendringer indfgres i produktinformationen.

CMDh anbefaler, at betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne andres.



Bilag II

FEndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte laegemiddel/laegemidler



FEndringer, der skal indfgres i de relevante punkter i produktinformationen (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gernemstregring)

Produktresumé

. Afsnit 4.4:

Det nuvaerende afsnit vedrorende diabetes mellitus/glukoseomseaetning skal tilfgjes folgende advarsel:

Betablokkere kan gge risikoen for alvorlig hypoglykami yderligere ved samtidig brug med
sulfonylurinstoffer. Patienter med diabetes bgr rédes til omhyggeligt at monitorere

blodsukkerniveauet (se pkt. 4.5).

. Afsnit 4.5:
Det nuveerende afsnit vedrgrende antidiabetika skal tilfgjes folgende interaktion:

Samtidig brug af betablokkere med sulfonylurinstoffer kan gge risikoen for alvorlig
hypoglykaemi (se afsnit 4.4).

Indl=egsseddel

Punkt 2
Brug af anden medicin sammen med <X>

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager/bruger, for nylig har taget/brugt eller
planleegger at tage/bruge andre laegemidler.

Det nuveaerende afsnit vedrarende diabetes mellitus/antidiabetika skal tilfgjes folgende:

[X1 kan gge risikoen for alvorlig hypoglykaemi (lavt blodsukker), hvis det indtages sammen

med en vis type antidiabetika kaldet sulfonylurinstoffer (f.eks. gliquidon, gliclazid




Bilag III

Tidsplan for gennemfgrelsen af denne indstilling



Tidsplan for gennemfgrelsen af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-mgdet i november 2025

Overseettelserne af bilagene til indstillingen
sendes til de nationale kompetente
myndigheder:

05. januar 2026

Indstillingen gennemfgres i medlemsstaterne
(indehaveren af markedsfgringstilladelsen
indgiver ansggningen om andringen):

26. februar 2026
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