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Videnskabelige konklusioner og begrundelse for eendring af betingelserne for
markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'erne for bisoprolol/perindopril er de naet
frem til fglgende videnskabelige konklusioner:

| betragtning af tilgeengelige data fra litteraturen om risikoen for alvorlig hypoglykaemi ved samtidig
brug af betablokkere og sulfonylurinstoffer samt i lyset af en plausibel virkningsmekanisme anser
PRAC, at der er i det mindste en rimelig mulighed for en arsagssammenhang mellem samtidig brug af
bisoprolol/perindopril og sulfonylurinstoffer og den ggede risiko for alvorlig hypoglykaemi. PRAC er
naet frem til, at produktoplysningerne for laegemidler, der indeholder bisoprolol/perindopril, bgr a&ndres
i overensstemmelse hermed.

CMDh har gennemgaet PRAC's anbefaling og er enig i PRAC’s overordnede konklusioner og
begrundelser for anbefalingen.

Begrundelse for &ndring af betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne

Pa grundlag af de videnskabelige konklusioner for bisoprolol/perindopril er CMDh af den opfattelse, at
benefit/risk-forholdet for leegemidlet/lzegemidlerne indeholdende bisoprolol/perindopril forbliver
uandret under forudsatning af, at de foreslaede @ndringer indfares i produktinformationen.

CMDh anbefaler, at betingelserne for markedsfaringstilladelsen/markedsfaringstilladelserne andres.
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AEndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte leegemiddel/leegemidler



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 fglger:

Diabetespatienter

Der tilrades forsigtighed, nar <Invented Name>) anvendes til patienter med diabetes mellitus med store
udsving i blodsukkerniveauer. Symptomer pa hypoglykami kan blive skjult af betablokkere.
Betablokkere kan yderligere gge risikoen for alvorlig hypoglykeemi ved samtidig anvendelse af
sulfonylurinstoffer. Diabetespatienter bgr rades til ngje at overvage deres blodglukoseniveauer (se

pkt. 4.5).
. Pkt. 4.5

De eksisterende oplysninger om interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion bar
&ndres som fglger:

Samtidig anvendelse, der kraever serlig forsigtighed

| forbindelse med bisoprolol og perindopril

Antidiabetika (insuliner, orale blodsukkersaenkende midler)

[.]

Samtidig indtagelse af bisoprolol med insulin og orale antidiabetika kan forsteerke den
blodsukkersankende virkning. Blokering af beta-adrenoreceptorer kan skjule symptomer pé
hypoglykeemi. Samtidig brug af betablokkere og sulfonylurinstoffer kan gge risikoen for alvorlig
hypoglykeemi (se punkt 4.4).

Indlaegsseddel

. Afsnit 2

Den eksisterende information bgr &ndres saledes:

Brug af andre leegemidler sammen med (s&rnavn)

[...]

Forteel din laege, hvis du tager et af falgende leegemidler:
[...]

o Diabetesmedicin inklusive insulin og sulfonylurinstoffer (f.eks. glibenclamid, gliquidon,
gliclazid, glipizid, glimepirid eller tolbutamid). Bisoprolol kan gge risikoen for alvorligt lave
blodglukoseniveauer ved samtidig anvendelse med disse laegemidler.
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Tidsplan for gennemfgrelsen af denne indstilling



Tidsplan for gennemfgarelsen af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

Juni 2026 CMDh mgde

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

10. august 2026

Indstillingen gennemfgres i medlemsstaterne
(indehaveren af markedsfgringstilladelsen
indgiver ansggningen om andringen):

9. oktober 2026




