I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

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

A béta-blokkoldknak a szulfoniluredkkal valo egyiittes alkalmazas esetén a stlyos hypoglykaemia
fokozott kockazatarol szol6, szakirodalombdl szdrmazo adatok figyelembevételével és a valosziniisithetd
hatdsmechanizmusra valé tekintettel a PRAC ugy véli, hogy a stlyos hypoglykaemia fokozott kockazata
valamint a bizoprolol/ramipril kombinacio és a szulfoniluredk egyidejli alkalmazasa kozotti ok-okozati
Osszefiiggés legalabbis egy észszerii lehetdség.

A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a ramipril/bizoprolol kombinaciot tartalmazé gyogyszerek
kiséroiratait ennek megfeleléen modositani kell.

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

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A ramipril/bizoprolol kombindciéra vonatkozo6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a
véleménye, hogy a ramipril/bizoprolol kombinaciét tartalmazo6 gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja
valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

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



A kiséréiratok vonatkozo pontjaiba bevezetendé modositasok (az Uj szoveg alahuizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva).

Alkalmazasi el6iras
* 44 pont
A figyelmeztetést a kovetkezoképpen kell kiegésziteni:

Diabeteses betegek

« Ovatossag javasolt, ha a <Gyogyszer neve>-t jelentés vércukorszint-ingadozassal jaro diabetes
mellitusban szenvedd betegeknél alkalmazzak. A hypoglykaemia tiineteit a béta-blokkolok
elfedhetik. A béta-blokkolok szulfonilureakkal torténé egyidejii alkalmazasa tovabb
novelheti a sulyos hypoglykaemia kialakuldsanak kockazatiat. A diabeteses betegeket a
vércukorszintjiik gondos monitorozasara kell utasitani (1asd 4.5 pont).

e 4.5pont
Az interakcid leirasat a kovetkezoképpen kell kiegésziteni:

Antidiabetikumok, beleértve az inzulint is

[...]

A bizoprolol inzulinnal és szajon at alkalmazott antidiabetikumokkal térténd egyideju alkalmazasa
fokozhatja a vércukorszint-csokkentd hatast. A béta-adrenerg receptorok gatlasa elfedheti a
hypoglykaemia tiineteit. A béta-blokkoldk és a szulfonilureik egyidejii alkalmazasa niovelheti a silyos
hypoglykaemia kialakuldsanak kockazatat (1asd 4.4 pont).

Betegtajékoztato
e 2. pont

A jelenlegi informaciot a kovetkezOképpen kell kiegésziteni:

Egyéb gyogyszerek és a <Gyodgyszer neve>

[...]
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét, ha az alabbiak barmelyikét szedi:
[...]

o cukorbetegség kezelésére szolgald gyogyszerek, beleértve az inzulint €s a szulfoniluredkat
(példaul glibenklamid, glikvidon, gliklazid, glipizid, glimepirid vagy tolbutamid). A
bizoprolol ezekkel a gvégyszerekkel egyiitt alkalmazva novelheti a siilyosan alacsony
vércukorszint kialakuldsanak kockazatat.




II1. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasiahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2026. juniusi CMDh {ilés

Az éllaspont 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.




