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 ramipril / bisoprolol er
de videnskabelige konklusioner felgende:

Pé baggrund af tilgeengelige data fra litteraturen om risikoen for sver hypoglykemi ved samtidig brug af
betablokkere og sulfonylurinstoffer og i betragtning af en plausibel virkningsmekanisme finder PRAC, at
en kausal sammenhang mellem samtidig brug af ramipril / bisoprolol og sulfonylurinstoffer og den
ogede risiko for svaer hypoglykami i det mindste er en rimelig mulighed. PRAC konkluderede, at
produktinformationen for l&egemidler indeholdende ramipril / bisoprolol ber @&ndres i overensstemmelse
hermed.

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

Begrundelse for zendring af betingelserne for markedsferingstilladelsen/-tilladelserne

P& baggrund af de videnskabelige konklusioner for ramipril / bisoprolol er CMDh af den opfattelse, at
benefit/risk-forholdet for legemidlet/l&gemidlerne indeholdende ramipril / bisoprolol forbliver uzendret
under forudsetning af, at de foresldede @ndringer indferes i produktinformationen.

CMDh anbefaler, at betingelserne for markedsferingstilladelsen/-tilladelserne andres.



Bilag IT

Zndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte lzegemiddel/lzegemidler



ZEndringer, der skal indfores i de relevante punkter i produktinformationen (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gennemstregning).

Produktresumé
. Punkt 4.4
En advarsel @ndres som folger:

Diabetespatienter

o Forsigtighed tilrddes, nar <Lagemidlets navn> anvendes til patienter med diabetes mellitus med
store udsving i blodglukosevaerdier. Symptomer pa hypoglykemi kan maskeres af betablokkere.
Betablokkere kan yderligere gge risikoen for svaer hypoglyksemi, nir de anvendes samtidig
med sulfonylurinstoffer. Diabetespatienter ber rades til ngje at monitorere
blodglukoseniveauer (se punkt 4.5).

. Punkt 4.5
En interaktion andres som folger:
Antidiabetika, herunder insulin

[...]

Samtidig administration af bisoprolol sammen med insulin og orale antidiabetika kan gge den
blodsukkersankende virkning. Blokade af beta-adrenoreceptorer kan maskere symptomer pa
hypoglykaemi. Samtidig brug af betablokkere og sulfonylurinstoffer kan ege risikoen for sveer

hypoglykeemi (se punkt 4.4).

Indlaegsseddel
. Punkt 2
Den eksisterende information @ndres som folger:

Brug af andre l&egemidler sammen med <Lagemidlets navn>

[...]
Fortal iser laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager et eller flere af felgende leegemidler:
[...]

e lagemidler mod diabetes, herunder insulin og sulfonylurinstoffer (f.eks. glibenclamid, gliquidon,
oliclazid, glipizid, glimepirid eller tolbutamid). Bisoprolol kan ege risikoen for svaert lave
blodglukoseniveauer, nir det anvendes sammen med disse lzegemidler.




Bilag 111

Tidsplan for gennemferelsen af denne indstilling



Tidsplan for gennemferelsen af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-mgdet i juni 2026

(indehaveren af markedsferingstilladelsen
indgiver ansggningen om @ndringen):

Oversettelserne af bilagene til indstillingen sendes | 10.08.2026
til de nationale kompetente myndigheder:
Indstillingen gennemferes i medlemsstaterne 09.10.2026




