Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till dndring av villkoren for godkdannandet (godkdnnandena)
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med héansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsdévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) fér metoprolol dras féljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgéngliga data fran litteraturen om risken for allvarlig hypoglykemi vid samtidig
anvandning av sulfonureider och med hansyn till en trolig verkningsmekanism, anser PRAC att ett
orsakssamband mellan den 6kade risken fér allvarlig hypoglykemi och samtidig anvandning av metoprolol
och sulfonureider atminstone &r en rimlig méjlighet. PRAC:s slutsats &r att produktinformationen for
produkter som innehdller metoprolol ska éndras i enlighet med detta.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instammer CMD(h) i PRAC:s 6vergripande slutsatser och
skal till rekommendation.

Skal att andra villkoren for godkannandet (godkannandena) for forsaljning

Baserat pd de vetenskapliga slutsatserna fér metoprolol anser CMD(h) att nytta-riskférhallandet for
ldkemedlet (Idkemedlen) som innehdller metoprolol &r oférédndrat under forutsattning att de foreslagna
andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren for godkéannandet (godkdnnandena) for forsaljning ska andras.



Bilaga II

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet (de nationellt
godkinda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé

. Avsnitt 4.4
Féljande varning ska ldggas till i det befintliga stycket avseende diabetes mellitus/glukosmetabolism:

Betablockerare kan ytterligare 6ka risken for allvarlig hypoglykemi vid samtidig anvandning av
sulfonureider. Diabetespatienter ska rddas att noggrant 6vervaka blodsockernivderna (se

avsnitt 4.5).

. Avsnitt 4.5

Féljande interaktion ska ldggas till i det befintliga stycket avseende antidiabetika:

Samtidig anvandning av betablockerare och sulfonureider kan 6ka risken for allvarlig
hypoglykemi (se avsnitt 4.4).

Bipacksedel

Avsnitt 2
Andra ldkemedel och <X>

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar/anvander, nyligen har tagit/anvant eller kan tankas
ta/anvénda andra ldkemedel.

Féljande uppdatering ska ldggas till i befintliga stycket avseende diabetes/mellitus/antidiabetika:

diabeteslakemedel som kallas sulfonureider (t.ex. glikidon, gliklazid, glibenklamid, glipizid,

glimepirid eller tolbutamid).



Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stadllningstagande:

November 2025 CMD(h)-mote

Overféring av éverséattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behdriga myndigheter:

05 januari 2026

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inldmning av andringen frén
innehavaren av godkannande for forsaljning):

26 februari 2026
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