Bilaga 1

Vetenskapliga slutsatser och skal for andringen av villkoren i
godkannandet/godkannandena for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med beaktande av PRAC:s beddmningsrapport om periodiska sakerhetsrapporter for atenolol ar de
vetenskapliga slutsatserna foljande:

Med hansyn till tillgangliga data om risken fér hypoglykemi vid samtidig anvandning med
sulfonureider fran litteraturen, och med tanke pa en sannolik verkningsmekanism, anser PRAC att
ett orsakssamband mellan den 6kade risken for hypoglykemi och samtidig anvandning av
betablockerare och sulfonureider ar &tminstone en rimlig mojlighet. PRAC fann att
produktinformationen for produkter som innehaller atenolol bor dndras i enlighet darmed.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instdmmer CMDh i PRAC:s 6vergripande slutsatser
och rekommendationer.

Skal till &ndringen av villkoren i godkannandet for forsaljning

P& grundval av de vetenskapliga slutsatserna for atenolol anser CMDh att nytta/riskforhallandet for
de lakemedel som innehaller atenolol ar oférandrat under forutsattning att produktinformationen
andras

CMDh rekommenderar att villkoren for godkdnnandet/godkannandena for férsaljning bér andras.
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Andringar i produktinformationen for det/de nationellt godkanda lakemedlet/lakemedlen



Andringar som ska inkluderas i relevanta avsnitt av produktinformationen (ny text
understruken och fetstilt, borttagen text geremstruken)

Sammanfattning av produktens egenskaper
- Avsnitt 4.4
Den befintliga varningen bor &ndras pa foljande satt:

..Kan maskera symptomen pa hypoglykemi, i synnerhet takykardi. Betablockerare kan ytterligare

Oka risken for _svar hypoglykemi vid _samtidig _anvandning _med _sulfonureider.

Diabetespatienter bor rddas att noggrant dvervaka blodsockernivderna. (Se avsnitt 4.5).

- Avsnitt 4.5
Den befintliga informationen om interaktion med antidiabetika bor dndras pa foljande satt:

Samtidig anvandning med insulin och orala antidiabetiska lakemedel kan leda till intensifiering av de
blodsockersankande effekterna av dessa ldakemedel. Samtidig anvandning av betablockerare och

sulfonureider kan dka risken for svar hypoglykemi. Symtom pa hypoglykemi, sarskilt takykardi,

kan maskeras (se avsnitt 4.4).

Bipacksedel
e Varningar och forsiktighetsatgarder
Den befintliga varningen bér andras péa foljande satt:

Du har diabetes. Din medicin kan dndra hur du svarar p& 1&gt blodsocker. Du kan kanna att ditt hjarta
slar snabbare. Atenolol kan ocksa oka risken for svar hypodglykemi nar det anvands

tillsammans med vissa typer av antidiabetiska lakemedel som kallas sulfonureider (t.ex.

alyburid, gliklazid, glibenklamid, glipizid, glimepirid eller tolbutamid).

e Andra lakemedel och....

Den befintliga informationen om interaktion med antidiabetika bor dndras pa foljande satt:

Insulin eller lakemedel som du tar genom munnen for diabetes, sdsom lakemedel som kallas
sulfonureider (t.ex. alyburid, gliklazid, glibenklamid, glipizid, glimepirid eller tolbutamid)
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Tidsplan for genomforandet av denna standpunkt



Tidsplan for genomforandet av denna standpunkt

Antagande av CMDh:s standpunkt:

CMDh-mote i oktober 2025

Oversandning till nationella behériga
myndigheter av éversattningarna av bilagorna
till stdndpunkten:

30 november 2025

Medlemsstaternas genomfdrande av
standpunkten (innehavaren av godkannandet for
forséljning lamnar in &ndringen):

29 januari 2026
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