Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og astzedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstodur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir metoprolol, eru visindalegu nidurstédurnar
svohljédandi:

I 1jési peirra upplysinga sem liggja fyrir um alvarlegt blddsykursfall vid samhlida notkun sulfényltrealyfja
ur heimildum og i ljési hugsanlegs verkunarhattar, telur PRAC ad orsakatengsl milli aukinnar haettu a
alvarlegu blédsykursfalli og metoprolols séu i pad minnsta raunhaefur moguleiki. PRAC komst ad peirri
nidurstddu ad breyta skuli upplysingum um lyf sem innihalda metoprolol til samraemis vid pad.

Eftir ad hafa farid yfir PRAC-tilmeelin, sampykkir CMDh heildarnidurstédur PRAC og forsendur fyrir
tilmaelunum.

Astzdur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir metoprolol, telur CMDh, a8 jafnvaegid & milli &vinnings og
ahaettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda metoprolol sé dbreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh maelir med pvi ad skilmalum markadsleyfanna (eins eda fleiri) skuli breytt.



Vidauki II

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem & ad eyda er gegrumstrikadur)
Samantekt a eiginleikum lyfs

. Kafli 4.4

Eftirfarandi vidvérun skal baett vid fyrirliggjandi efnisgrein um sykursyki / umbrot glukdsa:

sulfénylarealyfjum. Radleggja skal sjuklingum med sykursyki ad fylgjast vel med

bl6dsykursgildum (sja kafla 4.5).

o Kafli 4.5
Eftirfarandi milliverkun skal baett vid fyrirliggjandi efnisgrein um lyf vid sykursyki:

Samhlida notkun beta-blokka og sulféonylirealyfja getur aukid heettu a alvarlequ

blédsykursfalli (sja kafla 4.4).

Fylgisedill

Kafli 2
Notkun annarra lyfja samhlida <X>

Latid laekninn eda lyfjafreeding vita um 6ll 6nnur lyf sem eru tekin/notud, hafa nylega verid tekin/notud
eda kynnu ad verda tekin/notud.

Eftirfarandi uppfeersiu skal beett vid fyrirliggjandi efnisgrein um lyf vid sykursyki:

glimepirid eda tolbutamid).




Vidauki II1

Timaaezetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu



Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéodu

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur névember 2025

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i viskomandi l6ndum:

05. januar 2026

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni
(umsodkn um breytingu fra markadsleyfishafa):

26. febriar 2026
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