Priloha I

Védecké zavéry a zdilivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) kyseliny acetylsalicylové/bisoprololu byly piijaty tyto
veédecké zaveéry:

Na zdklad¢ dostupnych tidajt z literatury o riziku hypoglykémie pti sou¢asném uzivani s derivaty
sulfonylurey a vzhledem k vérohodnému mechanismu povazuje vybor PRAC piic¢inny vztah mezi
zvySenym rizikem hypoglykemie a soubéznym uzivdnim B-blokatort a derivati sulfonylurey za
pfinejmensim mozny. Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze informace o ptipravku u ptipravka
obsahujicich kyselinu acetylsalicylovou/bisoprolol ma byt odpovidajicim zptisobem doplnéna.

Po piezkoumani doporuc¢eni PRAC souhlasi CMDh s celkovymi zavéry a odiivodnénim doporuceni
PRAC

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zaklade védeckych zavéru tykajicich se kyseliny acetylsalicylové / bisoprololu skupina CMDh
zastava stanovisko, Ze pomér piinosi a rizik 1é¢ivého ptipravku / Ié&ivych pFipravkd obsahujicich
kyselinu acetylsalicylovou / bisoprolol zistadva nezménény, a to pod podminkou, ze v informacich o
ptipravku budou provedeny navrhované zmeény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha I1

Zmény v informacich o pripravku pro lé¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni irovni



Zmény, které maji byt vloZeny do piislusSnych boda informaci o piipravku (novy text podtrzeny

a tuéné, vymazany text peskrtauty)

Souhrn udaji o pFipravku

. Bod 4.4

Stavajici upozornéni ma byt upraveno nasledovné:

Bisoprolol

Bisoprolol musi byt pouZzivan s opatrnosti u:

o diabetes mellitus s velkymi vykyvy hladiny glukézy v krvi; ptiznaky hypoglykémie (napf.

tachykardie, palpitace nebo poceni) mohou byt maskovany. Beta-blokatory mohou jeSté
zvySit riziko zavazné hypoglykémie pii sou¢asném podavani s derivaty sulfonylurey.

Pacienti s diabetem maji bvt pouceni, aby si peclivé kontrolovali hladinu glukozy v
Krvi (viz bod 4.5).

. Bod 4.5

Stavajici informace o interakci s antidiabetiky maji byt upraveny nasledovne¢:

Bisoprolol

Kombinace, které je tieba pouzivat s opatrnosti

Inzulin a peroralni antidiabetika: zesileni u¢inku snizujiciho hladinu cukru v krvi. Blokada beta-
adrenoreceptorlt miize maskovat ptiznaky hypoglykémie. Soucasné podavani beta-blokatorii s
derivaty sulfonylurey miiZe zvySit riziko zavazné hypoglykémie (viz bod 4.4).

Ptibalova informace
. Bod 2
Stavajici informace maji byt upraveny nasledovng:

Dalsi 1é¢ive ptipravky a {(SmySleny) nézev} tobolky

Zejména informujte svého lékare, pokud uzivate neéktery z nasledujicich pripravka:

e léky pouzivané k 1é¢bé cukrovky v¢etné inzulinu a derivatd sulfonylurey (napf. glibenklamid,
gliquidon, gliklazid, glipizid, glimepirid nebo tolbutamid). Bisoprolol muze pii
soucasném uzivani s témito 1éKy zvvSit riziko zavazné nizké hladiny glukozy v krvi.




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavéria skupinou CMDh:

Cervencové zasedani CMDh 2025

Ptedani prelozenych ptiloh téchto zavéra
ptislusnym narodnim organiim:

7. zaii 2025

Implementace zavért ¢lenskymi staty
(ptedlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):

6. listopadu 2025




