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Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpe¢nosti (PSUR) bisoprololu/hydrochlorothiazidu byly pfijaty tyto
veédecké zavéry:

Vzhledem k udajtim dostupnym z odborné literatury (Dimakos et al.) tykajicich se rizika
hypoglykemie pfi soubézném uzivani s derivaty sulfonylurey a v souladu s rozhodnutimi vyboru
PRAC po vyhodnoceni PSUSA pro dalSi B-blokatory (PSUSA pro hydrochlorothiazid/nebivolol
(PSUSA/00001658/202311), PSUSA pro nebivolol (PSUSA/00002129/202403) a timolol
(PSUSA/00010432/202410)) poklada vybor PRAC ptic¢inny vztah mezi zvySenym rizikem
hypoglykemie a soub&éznym uzivanim B-blokatorti a derivata sulfonylurey za pfinejmensim mozny.
Vybor PRAC dospél k z&véru, Ze informace o ptipraveich obsahujicich bisoprolol/hydrochlorothiazid
maji byt odpovidajicim zptisobem doplnény. S pfihlédnutim k jiZ existujicim znénim u nékterych
narodné registrovanych ptipravki miZe byt stavajici znéni textu drZiteli rozhodnuti o registraci
upraveno pro jednotlivé piipravky. V nékterych piipadech se mohou informace o tomto riziku jiz
vyskytovat v informacich o ptipravku (napf. doporuceni pro pacienty, aby si sami kontrolovali hladinu
glukdzy v krvi), zatimco v jinych mohou zcela chybét (napt. podrobné upozornéni na riziko
hypoglykemie v ptibalové informaci). Oekava se tedy, Ze drZitelé rozhodnuti o registraci za¢leni nize
uvedené formulace doporuceni na piislusna mista.

Po piezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdavodnénim.

Zduvodnéni zmény v registraci

Na zaklade védeckych zavérn tykajicich se bisoprololu/hydrochlorothiazidu skupina CMDh zastava
stanovisko, ze pomér piinosu a rizik 1é¢ivého ptipravku obsahujiciho / 1é¢ivych piipravki
obsahujicich bisoprolol/hydrochlorothiazid zlistiva nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich
0 ptipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.
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Zmény v informacich o pfipravku pro l1é¢ivy pFipravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni drovni



Zmény, které maji byt vloZzeny do piislu§nych bodi informaci o pripravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text preskrtauty)

Souhrn udaji o pripravku

. Bod 4.4

Stavajici upozornéni ma byt upraveno nasledovng:

Bisoprolol

Pacienti s diabetem

Diabetes mellitus se zavaznym kolisanim hladin krevniho cukru: pfiznaky hypoglykemie mohou byt
maskovany. Betablokatory mohou jesté zvysit riziko zavazné hypoglykemie pri sou¢asném
podévani s derivaty sulfonylurey. Pacienti s diabetem maji byt poudeni, aby si peélivé
kontrolovali hladinu glukézy v Krvi (viz bod 4.5).

. Bod 4.5
Stavajici informace o interakci s antidiabetiky maji byt upraveny nasledovné:

Kombinace, které je ticba pouZit s opatrnosti

Inzulin a perorélni antidiabetika

Zesileni hypoglykemického u¢inku. Blokada beta-adrenoreceptorit miize maskovat znamky
hypoglykemie. Souc¢asné podavani betablokatoru a derivati sulfonylurey muZe zvysit riziko
zavazne hypoglykemie (viz bod 4.4).

Piibalova informace
. Bod 2
Stavajici informace maji byt upraveny nasledovné:

Dalsi 1é¢ivé pripravky a {(SmysSleny) ndzev}

Informujte svého lékare predevsim v pripadé, pokud uzivate néktery z nasledujicich ptipravki:

. Iéky pouZivané k 1é¢bé cukrovky, véetné inzulinu a derivat sulfonylurey (napf.
glibenklamid, gliquidon, gliklazid, glipizid, glimepirid nebo tolbutamid). Bisoprolol
miiZe pri soucasném uzivani s t€émito 1éky zvySit riziko zavazné nizké hladiny

glukdzy v Krvi.
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Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavéra skupinou CMDh: Na zasedani skupiny CMDh v ¢ervenci 2025

Predani pielozenych ptiloh téchto zavéra 7. zaii 2025
pfislusnym narodnim organtim:

Implementace zavéru ¢lenskymi staty (predlozeni | 6. listopadu 2025
zmény drzitelem rozhodnuti o registraci):
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