I. melléklet

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



Tudomanyos kdvetkeztetések

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

Figyelembe véve a szulfoniluredk és B-blokkolok egyidejii alkalmazasaval kapcsolatos, a
hypoglykaemia kockazatara vonatkozo elérhetd szakirodalmi adatokat, valamint a PRAC
bizoprolol/hidroklorotiazid PSUSA (PSUSA/00000420/202411), hidroklorotiazid/nebivolol PSUSA
(PSUSA/00001658/202311), nebivolol PSUSA (PSUSA/00002129/202403) és timolol PSUSA
(PSUSA/00010432/202410) hatdanyagokbdl levont kdvetkezteteseit, a PRAC ugy véli, hogy a
hypoglykaemia fokozott kockazata valamint a B-blokkol6k és a szulfonilureak egyidejii alkalmazasa
kozotti ok-okozati 6sszefliggés legalabbis egy észszer(i lehetéség. A PRAC arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy a bizoprololt tartalmazé gyogyszerek kisérdiratait ennek megfelelden modositani kell.
Figyelembe véve néhany nemzeti szinten engedélyezett készitmények kiséréirataiban mar 1étez6
megfogalmazast, sziikség lehet arra, hogy a szoveget a forgalombahozatali engedély jogosultjai az
egyes készitmények kisérdirataiban ehhez igazitsak.

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

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 médositasok indoklasa
A bizoprololra vonatkoz6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
bizoprololt tartalmazo gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kiséroiratokat

a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

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



A Kisérdiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé médositasok (az 11j sz6veg aldhuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athéizva)

Alkalmazasi eldiras

4.4 pont

A jelenlegi figyelmeztetést a kovetkezoképpen kell kiegésziteni:

... elfedheti a hypoglykaemia tiineteit. A béta-blokkolék szulfonilureikkal torténd egyidejii

alkalmazasa tovabb novelheti a silvos hypoglvkaemia Kialakuldsanak kockazatat. A diabeteses
betegeket a vércukorszintjiik gondos monitorozasara kell utasitani (1asd 4.5 pont).

4.5 pont

Az antidiabetikumokkal kialakul¢ interakciora vonatkozo jelenlegi informaciot a kovetkez6képpen
kell Kiegésziteni:

Az inzulinnal és oralis antidiabetikumokkal val6 egyidejli alkalmazas ezen gyogyszerek
vércukorszintet csokkent6 hatasanak fokozodasahoz vezethet. A béta-blokkolék és a szulfonilureak
egvidejii alkalmazasa ndvelheti a sulyos hypoglykaemia kialakuldsanak kockézatat. A
hypoglykaemia tiineteit a béta-blokkolok elfedhetik (14sd 4.4 pont).

Betegtajékoztato

Az antidiabetikumokkal kialakulo interakciora vonatkozo jelenlegi informaciot a kovetkez6képpen
kell Kiegésziteni:

. Egyéb gyo6gyszerek és a(z) <Készitmény neve>

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha a kovetkezo gyogyszerek barmelyikét szedi:

o inzulin vagy szajon at szedett, cukorbetegség kezelésére szolgal6 gyogyszerek — koztiik a
szulfoniluredk (példaul glikvidon, gliklazid, glibenklamid, glipizid, glimepirid vagy

tolbutamid). A bizoprolol ezekkel a gyogyszerekkel egyiitt alkalmazva novelheti a sulyosan
alacsony vércukorszint Kialakulasanak kockazatat.
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtiasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2026. juniusi CMDh iilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2026. augusztus 10.

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

2026. oktbber 9.
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