Anhang I

Wissenschaftliche Schlussfolgerungen und Griinde fiir die Anderung der Bedingungen der
Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen



Wissenschaftliche Schlussfolgerungen

Unter Bericksichtigung des PRAC-Beurteilungsberichts zu den PSURs flir Metoprolol wurden folgende
wissenschaftlichen Schlussfolgerungen gezogen:

Angesichts der verfligbaren Daten aus der Fachliteratur zum Risiko einer schweren Hypoglykamie bei
gleichzeitiger Anwendung von Sulfonylharnstoffen und angesichts eines plausiblen Wirkmechanismus halt
der PRAC einen kausalen Zusammenhang zwischen dem erhdhten Risiko einer schweren Hypoglykamie
und der gleichzeitigen Anwendung von Metoprolol und Sulfonylharnstoffen fiir zumindest eine begriindete
Moéglichkeit. Der PRAC kommt zu dem Schluss, dass die Produktinformationen von Arzneimitteln, die
Metoprolol enthalten, entsprechend geandert werden sollten.

Nach Prifung der Empfehlung des PRAC stimmt die CMDh den Gesamtschlussfolgerungen und der
Begriindung der Empfehlung des PRAC zu.

Griinde fiir die Anderung der Bedingungen der Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen

Die CMDh ist auf der Grundlage der wissenschaftlichen Schlussfolgerungen fiir Metoprolol der Auffassung,
dass das Nutzen-Risiko-Verhaltnis der Arzneimittel, die Metoprolol enthalten, vorbehaltlich der
vorgeschlagenen Anderungen der Produktinformationen, unverandert ist.

Die CMDh empfiehlt, die Bedingungen der Genehmigungen fir das Inverkehrbringen zu andern.



Anhang II

Anderungen der Produktinformation der national zugelassenen Arzneimittel



In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformation aufzunehmende Anderungen (neuer
Text ist unterstrichen und fett, geléschter Text ist durehgestrichen)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

. Abschnitt 4.4

Der folgende Warnhinweis sollte dem bestehenden Absatz zu Diabetes mellitus/Glukosestoffwechsel
hinzugefligt werden:

Betablocker konnen das Risiko einer schweren Hypoglykamie bei gleichzeitiger Anwendung
mit Sulfonylharnstoffen weiter erhohen. Diabetikern sollte geraten werden, ihre

Blutzuckerspiegel sorgfiltig zu iiberwachen (siehe Abschnitt 4.5).

. Abschnitt 4.5

Der bestehende Absatz zu Antidiabetika sollte um folgende Wechselwirkung ergénzt werden:

Die gleichzeitige Anwendung von Betablockern und Sulfonylharnstoffen kann das Risiko einer
schweren Hypoglykimie erhéhen (siehe Abschnitt 4.4).

Packungsbeilage

Abschnitt 2
<Einnahme> <Anwendung> von [X] zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Der folgende Nachtrag sollte dem bestehenden Absatz zu Diabetes mellitus/Antidiabetika hinzugefiigt
werden:

Glibenclamid, Glipizid, Glimepirid oder Tolbutamid), angewendet wird.




Anhang III

Zeitplan fiir die Umsetzung dieser Stellungnahme



Zeitplan fiir die Umsetzung dieser Stellungnahme

Annahme der Stellungnahme der CMDh:

Sitzung der CMDh im November 2025

Ubermittlung der Ubersetzungen der Anhénge
der Stellungnahme an die zustandigen
nationalen Behorden:

05. Januar 2026

Umsetzung der Stellungnahme durch die
Mitgliedstaaten (Einreichung der Anderung durch
den Inhaber der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen):

26. Februar 2026
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