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Tieteelliset paatelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset paatelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ld&keturvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt bisoprololia/hydroklooritiatsidia koskevista madraaikaisista turvallisuuskatsauksista (PSUR),
tieteelliset padtelmat ovat seuraavat:

Ottaen huomioon saatavilla olevat, kirjallisuudesta (Dimakos et al.) peraisin olevat tiedot
sulfonyyliureoiden samanaikaiseen kayttoon liittyvasta hypoglykemiariskistd, ja PRAC:n paatokset
muiden beetasalpaajien PSUSA-arviointien (hydroklooritiatsidin/nebivololin PSUSA
[PSUSA/00001658/202311], nebivololin PSUSA [PSUSA/00002129/202403] ja timololin PSUSA
[PSUSA/00010432/202410]) jalkeen, PRAC katsoo, ettd lisdantyneen hypoglykemiariskin ja
beetasalpaajien ja sulfonyyliureoiden samanaikaisen kdyton valinen syy-yhteys on ainakin kohtalaisen
mahdollinen. PRAC toteaa, etta bisoprololia/hydroklooritiatsidia siséltavien valmisteiden
valmistetietoja on muutettava vastaavasti. Joidenkin kansallisesti hyvaksyttyjen valmisteiden
valmistetietoihin jo siséltyvien tietojen vuoksi myyntiluvan haltijoiden on ehk& muokattava
yksittéisten valmisteiden tekstejé. Joissakin valmistetiedoissa saattaa jo olla asiaankuuluvat tiedot
(esim. kehotus, etta potilaan tulee seurata verensokeriarvojaan), kun taas joistakin ndma tiedot voivat
puuttua kokonaan (esim. hypoglykemiariskia koskeva yksityiskohtainen varoitus pakkausselosteessa).
Néin ollen myyntiluvan haltijoiden odotetaan siséallyttdvén seuraavat suositukset teksteihin tarpeen
mukaan.

Arvioituaan PRAC:n suosituksen tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhmé (CMDh)
on samaa mieltd PRAC:n yleisista johtopaatoksista ja suosituksen perusteista.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Bisoprololia/hydroklooritiatsidia koskevien tieteellisten paatelmien perusteella CMDh katsoo, etté
bisoprololia/hydroklooritiatsidia sisaltavien laédkevalmisteiden hyéty-haittatasapaino sailyy
muuttumattomana, mikali valmistetietoja muutetaan ehdotetulla tavalla.

CMDh suosittelee myyntiluvan/myyntilupien ehtojen muuttamista.
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Kansallisesti hyvaksyttyjen ladkevalmisteiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yliviivatty)

Valmisteyhteenveto

. Kohta 4.4

NyKkyista varoitusta on muutettava seuraavasti:

Bisoprololi

Diabetespotilaat

Diabetes, jossa verensokeriarvojen vaihtelu on suurta: hypoglykemian oireet saattavat peittyé.
Beetasalpaajat voivat edelleen lisdté vaikean hypoglykemian riskid, kun niita kaytetédan
samanaikaisesti sulfonyyliureoiden kanssa. Diabeetikkoja on kehotettava seuraamaan
huolellisesti verensokeriarvojaan (ks. kohta 4.5).

. Kohta 4.5
Nykyisid tietoja yhteisvaikutuksista diabetesladkkeiden kanssa on muutettava seuraavasti:

Yhdistelmét, joiden kdytdssa on noudatettava varovaisuutta

Insuliini ja suun kautta otettavat diabeteslddkkeet

Verensokeripitoisuutta pienentavén vaikutuksen voimistuminen. Beeta-adrenergisten reseptorien
salpaus saattaa peittdd hypoglykemian oireita. Beetasalpaajien ja sulfonyyliureoiden
samanaikainen kayttd voi lisitd vaikean hypoglykemian riskid (ks. kohta 4.4).

Pakkausseloste
. Kohta 2
Nykyisid tietoja on muutettava seuraavasti:

Muut ldakevalmisteet ja {(Kauppa)nimi}

Kerro l4&kérille etenkin seuraavien valmisteiden kaytosta:

. diabetesladkkeet, myos insuliini ja sulfonyyliureat (esim. glibenklamidi, glikidoni,
gliklatsidi, glipitsidi, glimepiridi tai tolbutamidi). Bisoprololi voi lisaté
verensokeriarvojen voimakkaan laskun riskid, jos sitd kaytetddn samanaikaisesti
naiden laakkeiden kanssa.
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Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvéksyminen:

CMDh:n kokous, heindkuu 2025

Lausunnon liitteiden kdannosten toimittaminen | 07.09.2025
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:
Lausunnon taytdntédnpano jasenvaltioissa 06.11.2025

(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):
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