I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 modositasok
indoklésa



Tudomanyos kdvetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a
bizoprolol/hidroklorotiazidra vonatkoz6 id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel
(PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Figyelembe véve szulfoniluredkkal torténé egyidejii alkalmazassal kapcsolatos, a hypoglykaemia
kockazatara vonatkozd, elérhetd szakirodalmi adatokat (Dimakos et al.), valamint a PRAC mas
B-blokkolok (hidroklorotiazid/nebivolol PSUSA (PSUSA/00001658/202311), nebivolol
(PSUSA/00002129/202403) és timolol (PSUSA/00010432/202410)) PSUSA-értékelését kovetd
dontéseivel 6sszhangban, a PRAC Ggy Véli, hogy a hypoglykaemia fokozott kockazata valamint a
B-blokkolok és a szulfonilureak egyidejii alkalmazasa kozotti ok-okozati 6sszefliggés legalabbis egy
észszerl lehetdség. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a bizoprolol/hidroklorotiazidot
tartalmazo gyogyszerek kiséréiratait ennek megfelelden modositani kell. Figyelembe véve néhany
nemzeti szinten engedélyezett készitmény mar 1étez6 megfogalmazasat, sziikség lehet arra, hogy a
szdveget a forgalombahozatali engedély jogosultjai az egyes készitmények kisérdirataiban ehhez
igazitsak. Néhany esetben az adott informacié mar szerepelhet a kisérdiratokban (pl. a vércukorszintek
onellendrzésére vonatkozo tanacsok a betegek szamara), mig mas esetekben teljesen hidnyozhat (pl. a
hypoglykaemia kockazatéara vonatkozd részletes figyelmeztetés a betegtajékoztatoban). A
forgalombahozatali engedély jogosultjaitol (MAH) ezért elvarjak, hogy ha szlikséges, a
megfogalmazésra vonatkozé ajanlasoknak megfeleléen a kisérdiratokat kiegészitsék.

A PRAC ajanlasanak attekintése utdn a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok indoklasa

A bizoprololra/hidroklorotiazidra vonatkozd tudoményos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a
véleménye, hogy a bizoprolol/hidroklorotiazidot tartalmazo gydgyszer(ek) elény-kockazat profilja
valtozatlan, feltéve, hogy a kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a mddositasat javasolja.
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A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A Kisérdiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé médositasok (az Uj szoveg aldhuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtzva)

Alkalmazasi el6iras
. 4.4 pont
A meglévé figyelmeztetés a kovetkezOok szerint modositando:

Bizoprolol

Diabeteses betegek

Nagy vércukorszint-ingadozasokkal jaro diabetes mellitus: a hypoglykaemia tlineteit a kezelés
elfedheti. A béta-blokkolok szulfonilureakkal torténé egvidejii alkalmazasa tovabb novelheti a
sulyos hypoglykaemia kialakuldsanak kockazatat. A diabeteses betegeket a vércukorszintjik
gondos monitorozasara kell utasitani (lasd 4.5 pont).

. 4.5 pont

Az antidiabetikumokkal kialakul6 interakciora vonatkozé meglévé informacié a kovetkezok szerint
modositando:

Egyiittadasa dévatossaggal ajanlott a kovetkezokkel:

Inzulin és oralis antidiabetikumok

A vércukorszint-csokkent6 hatas fokozddik. A béta-adrenerg receptorok gatlasa elfedheti a
hypoglykaemia tiineteit. A béta-blokkoldk és a szulfonilureak egyidejii alkalmazasa novelheti a
sulyos hypoglykaemia kialakulasanak kockazatat (lasd 4.4 pont).

Betegtajékoztatd
. 2. pont
A meglévé informaciok a kdvetkezok szerint modositandok:

Eqyéb gydgyszerek és a(z) {Készitmény nevel

Feltétlentiil tajékoztassa kezeldorvosat, ha a kdvetkez6 gyogyszerek barmelyikét szedi:

. cukorbetegség kezelésére szolgald gyogyszerek, beleértve az inzulint és a
szulfoniluredkat (példaul glibenklamid, glikvidon, gliklazid, glipizid, glimepirid vagy
tolbutamid). A bizoprolol ezekkel a gyégyszerekkel egyiitt alkalmazva ndvelheti a
sulyosan alacsony vércukorszint kialakuldsanak kockézatat.
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh éllaspont elfogadésa:

2025. jalius CMDh Ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2025. szeptember 7.

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

2025. november 6.
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