Anexo 1

Conclusodes cientificas e fundamentos da alteragdo dos termos da(s) autorizagdo(oes) de
introdugdao no mercado



Conclusodes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliacdo do PRAC sobre os relatérios periddicos de seguranga (RPS) para
metoprolol, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Considerando os dados disponiveis na literatura sobre o risco de hipoglicemia grave com o uso
concomitante de sulfonilureias e considerando um mecanismo de agao plausivel, o PRAC considera que
uma relagdo causal entre o aumento do risco de hipoglicemia grave e o uso concomitante de metoprolol e
sulfonilureias €, no minimo, uma possibilidade razoavel. O PRAC conclui que as informacodes sobre os
medicamentos contendo metoprolol devem ser alteradas de acordo.

Tendo analisado a recomendacao do PRAC, o CMDh concorda com as conclusdes gerais do PRAC e os
fundamentos da sua recomendacao.

Fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacao(des) de introducao no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas a metoprolol, o CMDh considera que o perfil beneficio-risco
do(s) medicamento(s) que contém metoprolol se mantém inalterado na condicdo de serem introduzidas
as alteragdes propostas na informagao do medicamento.

O CMDh recomenda a alteragdao dos termos da(s) autorizacdo(0es) de introdugdao no mercado.



Anexo II

Alteracdes a informacao do medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteracgdes a incluir nas secgoes relevantes da Informagdao do Medicamento (novo texto
sublinhado e a negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

. Secdo 4.4

O seguinte aviso deve ser adicionado ao paragrafo existente referente a diabetes mellitus/metabolismo
da glicose:

Os betabloqueadores podem aumentar ainda mais o risco de hipoglicemia grave quando

usados concomitantemente com sulfonilureias. Os Damentes diabéticos devem ser

. Secdo 4.5
A seguinte interacdo deve ser adicionada ao paragrafo existente referente a produtos antidiabéticos:

O uso concomitante de betabloqueadores com sulfonilureas podem aumentar o risco de
hipoglicemia severa ( ver Secao 4.4.).

Folheto Informativo

Secgao 2
Outros medicamentos e <X>

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar/utilizar, tiver tomado/utilizado recentemente
ou vier a tomar/utilizar outros medicamentos.

A seguinte atualizacdo deve ser adicionada ao paragrafo existente sobre diabetes
mellitus/medicamentos antidiabéticos:

(X) Dode aumentar o risco de hmoqllcemla severa g ando usado com certos tipos de

glibenclamida, glipizida, glimepirida ou tolbutamida).




Anexo III

Calendario para a implementacao da presente posicao



Calendario para a implementacao da presente posicdo

Adocdo da posicao do CMDh:

Reunidao do CMDh de novembro 2025

Transmissdo as Autoridades Nacionais

Competentes das tradugdes dos anexos da
posicao:

05 de janeiro de 2026

Implementacao da posicao pelos Estados-
Membros (apresentagao da alteracao pelo Titular
da Autorizagao de Introducdo no Mercado):

26 de fevereiro de 2026
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