1. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok
indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) az
acetilszalicilsav/bizoprololra vonatkozoé id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel
(PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kdvetkeztetések a kovetkezok:

A szulfonilureakkal egyiittes alkalmazas esetén a hypoglykaemia fokozott kockazatarol szolo, a
szakirodalombdl szdrmaz6 adatok és a lehetséges hatdsmechanizmus alapjan a PRAC ugy véli, hogy a
hypoglykaemia fokozott kockazata valamint a béta-blokkoldok és a szulfoniluredk egyiittes alkalmazasa
kozotti ok-okozati Gsszefliggés legalabbis észszeril lehetdség. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott,
hogy az acetilszalicilsav/bizoprololt tartalmazoé készitmények kisérdiratait ennek megfeleléen
modositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kdvetkeztetéseivel és
ajanlasanak indokléasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté mdodositasok indoklasa

Az acetilszalicilsav/bizoprololra vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a
véleménye, hogy az acetilszalicilsav/bizoprololt tartalmazé gyogyszer(ek) elony-kockazat profilja
valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a moédositasat javasolja.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetend6é maddositasok (az Uj szoveg aldhuizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athiizva)

Alkalmazasi el6iras

. 4.4 pont

A meglévo figyelmeztetés a kdvetkezoképpen modositando:

Bizoprolol

A bizoprololt koriiltekintéssel kell alkalmazni:

o diabetes mellitus esetén, ha a vércukorszint jelentds ingadozast mutat; a bizoprolol

elfedheti a hypoglykaemia tiineteit (pl. tachycardia, palpitatio vagy verejtékezés). A
béta-blokkoldok szulfonilureiakkal torténd egyidejii alkalmazasa tovabb novelheti

a sulvos hypoglykaemia kialakulasanak kockazatat. A diabeteses betegeket a
vércukorszintjiik gondos monitorozasara kell utasitani (1asd 4.5 pont).

. 4.5 pont
A meglévo informacid az antidiabetikumokkal valo kdlcsonhatasrdl a kovetkezoképpen modositando:

Bizoprolol

Koriltekintéssel alkalmazand6 kombinacidok

Inzulin és szajon at szedhetd vércukorszint-csokkentd gyogyszerek: a vércukorszint-csdkkentd hatas
fokozodésa. A béta-adrenoreceptorok blokkolasa elfedheti a hypoglykaemia tiineteit. A béta-
blokkoldk és a szulfonilureik egyidejii alkalmazdsa novelheti a silyos hypoglykaemia
kialakuldasanak kockazatat (1asd 4.4 pont).

Betegtajékoztato
. 2. pont
A meglévo informacid a kdvetkezOképpen mddositando:

Egvéb gyogyszerek és a {Készitmény neve!

Kiilonosen fontos, hogy tajékoztassa kezeldorvosat, ha az alabbi gyogyszereket szedi:

e Cukorbetegség kezelésére szolgalo gydgyszerek, ideértve az inzulint és a szulfonilureakat
(példaul glibenklamid, glikvidon, gliklazid, glipizid, glimepirid vagy tolbutamid). A
bizoprolol ezekkel a gyogyszerekkel egyiitt alkalmazva novelheti a sulyosan alacsony
vércukorszint Kialakulasanak kockazatat.




II1. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh éllaspont elfogadasa:

2025. juliusi CMDh iilés

Az éllaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2025. szeptember 7.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyujtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2025. november 6.




