Aneks I

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie (PSUR)
dotyczacych metoprololu, wnioski haukowe sg nastepujace:

W $wietle pochodzacych z literatury dostepnych danych dotyczacych ryzyka ciezkiej hipoglikemii
wystepujacej podczas jednoczesnego stosowania pochodnych sulfonylomocznika, oraz w $wietle
prawdopodobnego mechanizmu dziatania, PRAC uznat ze zwigzek przyczynowo-skutkowy miedzy
zwiekszonym ryzykiem ciezkiej hipoglikemii a jednoczesnym stosowaniem metoprololu i pochodnych
sulfonylomocznika jest co najmniej prawdopodobny. Komitet PRAC stwierdza, ze druki informacyjne dla
produktéw leczniczych zawierajacych metoprolol nalezy odpowiednio zmienic.

Po zapoznaniu sie z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza sie z ogdlnymi wnioskami
komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych metoprololu grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) jako substancje czynng metoprolol pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiane warunkdéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktow leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukow informacyjnych (nowy
tekst jest podkresélony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

. Punkt 4.4

Nalezy dodaé nastepujgce ostrzezenie do dotychczasowego akapitu dotyczacego cukrzycy (metabolizmu
glukozy):

Beta-adrenolityki moga dodatkowo zwieksza¢é ryzyko ciezkiej hipoglikemii, gdy sa stosowane
lednoczesme z pochodnvml sulfonvlomocznlka Pacjentéow z cukrzvc_a_ alezy poinformowac o

. Punkt 4.5

Nalezy dodaé nastepujacqg interakcje do dotychczasowego akapitu dotyczacego produktéw
przeciwcukrzycowych:

Jednoczesne stosowanie beta-adrenolitykéw z pochodnymi sulfonylomocznika moze zwiekszaé
ryzyko ciezkiej hipoglikemii (patrz Punkt 4.4).

Ulotka dla pacjenta

Punkt 2
Inne leki a <nazwa wtasna>

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o wszystkich innych lekach, ktére pacjent obecnie przyjmuje
(stosuje), ostatnio przyjmowat (stosowat) lub moze przyjmowac (stosowac).

Nalezy dodac nastepujgcq aktualizacje do dotychczasowego akapitu dotyczgcego cukrzycy (lekdow
przeciwcukrzycowych):

<nazwa wIasna> moze ZW|gkszac ryzyko ciezkiej thOgllkemll podczas stosowanla 4

glikwidon, gliklazyd, glibenklamid, glipizyd, glimepiryd lub tolbutamid).




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w listopadzie 2025 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wiasciwym organom krajowym:

05 stycznia 2026 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przediozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

26 lutego 2026 r.
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