Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelse for zendring af betingelserne for
markedsferingstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner
Under hensyntagen til PRAC’s vurderingsrapport om PSUR’en/PSUR ’erne for acetylsalicylsyre /
bisoprolol er de videnskabelige konklusioner som felger:

I lyset af tilgaengelige data fra litteraturen vedrerende risikoen for hypoglykemi ved samtidig brug af
sulfonylurinstoffer, og i lyset af en plausibel virkningsmekanisme, vurderer PRAC, at en
arsagssammenhang mellem den eggede risiko for hypoglykaemi ved samtidig brug af beta-blokkere og
sulfonylurinstoffer i det mindste er en rimelig mulighed. PRAC konkluderede, at
produktinformationen for produkter, der indeholder acetylsalicylsyre / bisoprolol, ber @ndres 1
overensstemmelse hermed.

Efter at have gennemgéet PRAC’s anbefaling, er CMDh enig i PRAC’s overordnede konklusioner og
begrundelser for anbefalingen.

Begrundelse for zendring af betingelserne for markedsferingstilladelsen/-tilladelserne

Pé grundlag af de videnskabelige konklusioner vedrerende acetylsalicylsyre / bisoprolol er CMDh af
den opfattelse, at benefit/risk forholdet for leegemidlet / l&gemidlerne indeholdende acetylsalicylsyre /

bisoprolol forbliver uzndret betinget af de foreslaede andringer til produktinformationen.
CMDh anbefaler, at betingelserne for markedsferingstilladelsen / markedsferingstilladelserne @ndres.



Bilag 11

Andringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte leegemiddel/lzegemidler



ZEndringer, der skal medtages i de relevante afsnit af produktinformationen (ny tekst
understreget og med fed skrift, slettet tekst gennemstreget)

Produktresumé
. Pkt. 4.4

Den eksisterende advarsel skal @ndres som felger:

Bisoprolol

Bisoprolol ber anvendes med forsigtighed ved:

e Diabetes mellitus med store udsving i blodsukkervardier; symptomer pa hypoglykaemi (f.eks.
takykardi, palpitationer eller svedtendens) kan blive maskereret. Betablokkere kan
vderligere oge risikoen for alvorlig hypoglykaemi, nir anvendt samtidig med
sulfonvlurinstoffer. Diabetespatienter ber rades til ngje at overvige deres
blodsukkerniveau (se pkt. 4.5).

. Pkt. 4.5

Den eksisterende information om interaktion med antidiabetika ber @&ndres saledes:

Bisoprolol

Kombinationer, der skal anvendes med forsigtighed

Insulin og orale antidiabetika: forstaerket blodsukkersenkende effekt. Blokade af beta-adrenoceptorer
kan maskere symptomer pé hypoglykemi. Den samtidige brug af beta-blokkere og
sulfonylurinstoffer kan ege risikoen for alvorlig hvpoglvkaemi (se pkt. 4.4).

Indlaegsseddel
. Afsnit 2
Den eksisterende information ber &ndres sédledes:

Brug af andre leegemidler sammen med (s&rnavn) kapsler

Fortael det til din laege, iser hvis du tager nogle af folgende:

e Diabetesmedicin inklusive insulin og sulfonylurinstoffer (f.eks. glibenclamid, gliquidon,
gliclazid, glipizid, glimepirid eller tolbutamid). Bisoprolol kan ege risikoen for alvorligt
lavt blodsukker, nir det anvendes sammen med disse laegemidler.




Bilag 111

Tidsplan for gennemfeorelsen af denne indstilling



Tidsplan for gennemforelsen af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

Juli 2025, CMDh mgde

Oversattelserne af bilagene til indstillingen
sendes til de nationale kompetente
myndigheder:

7. september 2025

Indstillingen gennemfores i medlemsstaterne
(indehaveren af markedsferingstilladelsen
indgiver ansegningen om a&ndringen):

6. november 2025




