Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) bisoprolol/perindoprilu byly pfijaty tyto védecké zavery:

Na zéklad¢ dostupnych udajti z odborné literatury o riziku hypoglykémie pfi soub&ézném uzivani j3-
blokatort s derivaty sulfonylurey a vzhledem k pravdépodobnému mechanismu ucinku povazuje vybor
PRAC pfic¢innou souvislost mezi zvySenym rizikem hypoglykemie a soub&éznym uzivanim B-blokatort a
derivatt sulfonylurey za pfinejmensim moznou. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o piipravcich
obsahujicich bisoprolol/perindopril maji byt odpovidajicim zptisobem upraveny.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC souhlasi skupina CMDh s jeho celkovymi zavéry a
odivodnénim.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zékladé¢ védeckych zavéria tykajicich se bisoprolol/perindoprilu skupina CMDh zastava stanovisko, ze
pomér piinost a rizik 1é¢ivého pripravku / 1é¢ivych ptipravki obsahujicich bisoprolol/perindopril zistava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha I1

Zmény v informacich o pripravku pro 1é¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé piipravky registrované
na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prislusnych bodi informaci o pripravku (novy text podtrZeny a
tucné, vymazany text preskrtauty)

Souhrn udaji o pripravku
. Bod 4.4
Stavajici upozorn€ni ma byt upraveno nasledovneé:

Diabetiéti pacienti

Opatrnost se doporucuje pti podavani <Smysleny nazev> u pacientll s onemocnénim diabetes mellitus s
velkymi vykyvy hladiny glukézy v krvi. Pfiznaky hypoglykémie mohou byt maskovany beta-blokatory.
Beta-blokatory mohou daile zvySovat riziko zavazné hypoglykémie, pokud jsou podivany soucasné s
derivity sulfonvlurey. Pacienti s diabetem maji byt pouceni, aby si peclivé kontrolovali hladiny
glukézy v Kkrvi (viz bod 4.5).

. Bod 4.5

Stavajici informace o interakcich s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dalSich formach interakce
maji byt upraveny nasledovné:

Kombinace, které€ je tieba pouzivat s opatrnosti

V souvislosti s bisoprololem a perindoprilem

Antidiabetika (inzuliny, peroralni antidiabetika)

[.]

Soucasné podavani bisoprololu s inzulinem a peroralnimi antidiabetiky mize zvysit i¢inek snizujici
hladinu cukru v krvi. Blokada beta-adrenoreceptorti miize maskovat pfiznaky hypoglykémie. Soucasné
podavani beta-blokatori s derivaty sulfonylurey miiZe zvysit riziko zdvazné hypoglykémie (viz bod

4.4).

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

Dalsi 1é¢ivé pfipravky a <SmySleny ndzev>

[...]
Zejména informujte svého lékare, pokud uzivate n¢ktery z nasledujicich pripravki:
[..-]

o Iéky pouzivané k 1é¢bé€ cukrovky véetné inzulinu a derivati sulfonylurey (napft. glibenklamid,
glichidon, gliklazid, glipizid, glimepirid nebo tolbutamid). Bisoprolol miZe pti sou¢asném
uzivani s témito 1éky zvysit riziko zavazné nizké hladiny glukézy v krvi.



Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavért skupinou CMDh: Na zasedani skupiny CMDh v ¢ervnu 2026

Ptedani pieloZenych pfiloh téchto zavéra piisluSnym (10. srpna 2026
narodnim organtim:

[mplementace zavéra Clenskymi staty (predlozeni 9. fijna 2026
zmény drzitelem rozhodnuti o registraci):




