I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockéazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a bizoprolol/
perindopril kombinécidra vonatkoz6 iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR)
kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kdvetkeztetések a kovetkezok:

A béta-blokkoloknak a szulfoniluredkkal valo egyiittes alkalmazas esetén a hypoglykaemia fokozott
kockézatarol szo6l0, szakirodalombol szarmazo adatok figyelembevételével és a valdszintisitheto
hatdsmechanizmusra vald tekintettel a PRAC ugy véli, hogy a stilyos hypoglykaemia fokozott
kockézata valamint a bizoprolol/ perindopril kombinacio és a szulfonilureak egyidejti alkalmazasa
kozotti ok-okozati Gsszefliggés legalabbis egy észszerl lehetdség.

A PRAC arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a bizoprolol/ perindopril kombinaciot tartalmazé
készitmények kisérdiratait ennek megfeleléen modositani kell.

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

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok indoklasa

A bizoprolol/perindopril kombinaciora vonatkozo tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak
az a véleménye, hogy a bizoprolol/ perindopril kombindcidt tartalmazéd gyogyszer(ek) eldony-kockazat
profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfelelden modositjak.

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



A kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé maédositasok (az U szoveg aldhuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athazva)

Alkalmazasi eldiras
* 4.4 pont

A jelenlegi figyelmeztetést a kovetkezoképpen kell kiegésziteni:

Diabeteses betegek

Nagy vércukorszint ingadozasokkal jaré diabetes mellitusban szenvedo betegek esetén a <Készitmény
neve> adagolésa soran elovigyazatossag ajanlott. A hypoglykaemia tiineteit a béta-blokkolok
elfedhetik.

A béta-blokkoldk szulfonilureakkal torténo egyideji alkalmazasa tovabb novelheti a sulyos
hypoglykaemia Kialakulasanak kockazatat. A diabeteses betegeket a vércukorszintjiik gondos
monitorozasara kell utasitani (1asd 4.5 pont).

* 4.5 pont

A gyobgyszerkolcsonhatdsokra és egyéb interakciokra vonatkozo jelenlegi informaciokat a
kovetkezoképpen kell kiegésziteni:

Egyiittadasuk fokozott 6vatossagot igényel

A bizoprololhoz és perindoprilhez kapcsolodoan
Antidiabetikumok (inzulin, oralis antidiabetikumok):

[.]

A vércukorszint-csdkkentd hatas feler6sddhet bizoprolol és inzulin, illetve oralis antidiabetikumok
egyiittes alkalmazasa soran. A béta-adrenerg-receptorok gatlasa elfedheti a hypoglykaemia tiineteit.

A béta-blokkoldk és a szulfonilureak egyidejii alkalmazasa novelheti a sulyos hypoglykaemia
kialakulasanak kockazatat (1asd 4.4 pont).

Betegtajékoztato

2. pont

A jelenlegi informaciot a kdvetkezOképpen kell kiegésziteni:

Egyéb gyogyszerek és a <Készitmény neve>

[...]

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat, amennyiben az alabbi gyogyszerek valamelyikét szedi:
[...]

. Cukorbetegség kezelésére szolgald gyogyszerek, ideértve az inzulint €s a szulfonilureakat
(példaul a glibenklamid, glikvidon, gliklazid, glipizid, glimepirid vagy tolbutamid). A bizoprolol
ezekkel a gyogyszerekkel egyiitt alkalmazva novelheti a sulyosan alacsony vércukorszint
kialakuldsanak kockazatat.
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2026. juniusi CMDh iilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2026. augusztus 10.

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

2026. oktober 9.




