I lisa

Teaduslikud jireldused ja miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jireldused
Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet atsetiiiilsalitsiiiilhappe /
bisoprolooli perioodiliste ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Pidades silmas kirjandusest ja spontaansetest teatistest saadaval olevaid andmeid hiipogliitkeemia riski
kohta sulfontiiiluurea preparaatide samaaegse kasutamise korral ning vottes arvesse tdendolist
toimemehhanismi, peab ravimiohutuse riskihindamise komitee suurenenud hiipogliitkeemia riski
pohjuslikku seost B-blokaatorite ja sulfoniiiiluurea preparaatide samaaegse kasutamise korral vihemalt
piisavalt vdimalikuks. Ravimiohutuse riskihindamise komitee jéreldas, et atsetiiiilsalitsiiiilhapet /
bisoprolooli sisaldavate ravimite ravimiteabes tuleb teha sellekohased muudatused.

Olles tutvunud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega, ndustus inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm komitee tildiste jareldustega ja
soovituse alustega.

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Atsetiiiilsalitsiitilhappe / bisoprolooli kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et
atsetiililsalitsiiiilhapet / bisoprolooli sisaldava(te) ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jadb samaks, kui
ravimiteabes tehakse valjapakutud muudatused.

Koordineerimisrithm soovitab muuta miiligiloa (miitigilubade) tingimusi.
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Muudatused liikmesriikides miiiigiloa saanud ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse l16ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst tabikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote
. Loik 4.4
Olemasolevat hoiatust tuleks muuta jérgmiselt:

Bisoprolool

Bisoprolooli tuleb kasutada ettevaatusega jargmistel juhtudel:

»  suhkurtdbi, mille korral esinevad suured kdikumised veresuhkru véirtustes; hiipoglilkeemia
stimptomid (nt tahhiikardia, stidamekloppimine v4i higistamine) vdivad olla varjatud. 8-
blokaatorid véivad veelgi suurendada raske hiipogliikeemia riski, kui neid kasutatakse
samaaegselt sulfoniiiiluurea preparaatidega. Diabeediga patsientidele tuleb soovitada
tihelepanelikult jilgida oma veresuhkru taset (vt 10ik 4.5).

. Loik 4.5
Olemasolevat informatsiooni diabeediravimitega koostoime kohta tuleks muuta jargmiselt:

Bisoprolool

Ravimikombinatsioonid, mida tuleb samaaegselt kasutada ettevaatusega

Insuliin ja suukaudsed diabeediravimid: suureneb veresuhkrut langetav toime. Beeta-
adrenoretseptorite blokeerimine v3ib varjata hiipogliikeemia stimptomeid. f-blokaatorite ja
sulfoniiiiluurea preparaatide samaaegne kasutamine vé6ib suurendada raske hiipogliikeemia
riski (vt 16ik 4.4).

Pakendi infoleht
. Loik 2
Olemasolevat hoiatust tuleks muuta jargmiselt:

Muud ravimid ja {(ravimpreparaadi) nimetus} kapslid

Eelkodige teatage oma arstile kui te votate monda jairgmisest ravimitest:

e  Suhkurtdve ravimid sh insuliin ja sulfoniiiiluurea preparaadid (nt glibenklamiid, glikvidoon,
gliklasiid, glipisiid, glimepiriid voi tolbutamiid). Nende ravimite kooskasutamisel
bisoprolooliga voib suureneda risk veresuhkru taseme oluliseks languseks.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisrithma seisukoha vastuvotmine:

Koordineerimisrithma koosolek juulis 2025

Seisukoha lisade tdlgete edastamine
litkkmesriikide padevatele asutustele:

07. september 2025

Seisukoha rakendamine liikmesriikides
(miiiigiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

06. november 2025




