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Tieteelliset paatelmét ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset paatelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt bisoprololin ja perindopriilin yhdistelmad koskevista maardaikaisista turvallisuuskatsauksista
(PSUR), tieteelliset padtelmat ovat seuraavat:

Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea katsoo beetasalpaajien ja sulfonyyliureoiden
samanaikaiseen kayttoon liittyvasta vaikean hypoglykemian riskista kirjallisuudesta saatavissa olevien
tietojen perusteella seké todennékdisen vaikutusmekanismin perusteella, ettd bisoprololin ja
perindopriilin yhdistelmén ja sulfonyyliureoiden samanaikaisen k&yton ja vaikean hypoglykemian
lisd&ntyneen riskin valinen syy-yhteys on vahintdan kohtalaisen mahdollinen. L&&keturvallisuuden
riskinarviointikomitean paatelma oli, etta bisoprololin ja perindopriilin yhdistelmaa sisaltavien
valmisteiden valmistetiedot pitaé péivittaa vastaavasti.

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
Bisoprololin ja perindopriilin yhdistelmaa koskevien tieteellisten paatelmien perusteella CMDh
katsoo0, etta bisoprololin ja perindopriilin yhdistelmaa siséltavien ladkevalmisteiden hyoty-

haittatasapaino sdilyy 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:
Diabeetikot

<Kauppanimi>-valmisteen kaytdssa potilaille, joilla on diabetes ja suuria verensokeriarvojen
heilahteluja, kehotetaan noudattamaan varovaisuutta. Beetasalpaajat voivat peittdd hypoglykemian
oireet. Beetasalpaajat voivat lisata vaikean hypoglykemian riskid, kun niitd kdytetaan
samanaikaisesti sulfonyyliureoiden kanssa. Diabeetikkoja on kehotettava seuraamaan
huolellisesti verensokeriarvojaan (ks. kohta 4.5).

. Kohta 4.5

Nykyisid tietoja yhteisvaikutuksista muiden ld&kevalmisteiden kanssa ja muunlaisista
yhteisvaikutuksista pitdd muuttaa seuraavasti:

Samanaikainen kaytto, joka edellyttda erityistd varovaisuutta

Bisoprololiin ja perindopriiliin liittyvat

Diabeteslaékkeet (insuliinit, suun kautta otettavat veren glukoosipitoisuutta pienentévét ladkeaineet)

[.]

Bisoprololin samanaikainen kaytto insuliinin ja suun kautta otettavien diabeteslaékkeiden kanssa voi
voimistaa verensokeripitoisuutta pienentévéé vaikutusta. Beeta-adrenergisten reseptorien salpaus voi
peittdd hypoglykemian oireet. Beetasalpaajien ja sulfonyyliureoiden samanaikainen kaytto voi
lisétd vaikean hypoglykemian riskié (ks. kohta 4.4).

Pakkausseloste

. Kohta 2

NyKkyisid tietoja on muutettava seuraavasti:

Muut Id8kevalmisteet ja <Kauppanimi>

[...]

Kerro l&&kaérille, jos kaytat jotakin seuraavista la&kkeista:

[...]

o diabetesldakkeitd, mukaan lukien insuliini ja sulfonyyliureat (esim. glibenklamidi, glikidoni,
gliklatsidi, glipitsidi, glimepiridi tai tolbutamidi). Bisoprololi voi suurentaa vaikean
hypoglykemian riskid, kun sita kaytetdan naiden ladkkeiden kanssa.
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Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvéksyminen: CMDh:n kokous kesékuussa 2026

Lausunnon liitteiden kaannosten toimittaminen | 10. elokuuta 2026
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

Lausunnon taytantédnpano jasenvaltioissa 9. lokakuuta 2026
(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):




