| priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazyméjimo (-y) salygy keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant j Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto bizoprololio /
hidrochlorotiazido periodiSkai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita,
padarytos toliau iSdéstytos mokslinés i§vados.

Atsizvelgiant j turimus literatiiroje pateikiamus duomenis (Dimakos et al.) apie hipoglikemijos rizika
vartojant kartu su sulfoniluréjos vaistiniais preparatais ir vadovaujantis PRAC sprendimais po kity

B adrenoblokatoriy (hidrochlorotiazido / nebivololio PSUSA [PSUSA/00001658/202311], nebivololio
PSUSA [PSUSA/00002129/202403] ir timololio PSUSA [PSUSA/00010432/202410]) PSUSA
vertinimo, PRAC laikosi nuomonés, kad yra bent pagrijsta padidéjusios hipoglikemijos rizikos bei

B adrenoblokatoriy ir sulfoniluréjos vaistiniy preparaty vartojimo kartu priezastinio rySio galimybé.
PRAC padar¢ i$vada, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra bizoprololio / hidrochlorotiazido,
informacinius dokumentus reikia atitinkamai pakeisti. Atsizvelgiant j tai, kad tam tikry nacionaliniu
lygiu registruoty vaistiniy preparaty formuluotés jau yra, registruotojams gali reikéti pritaikyti teksta
konkretiems vaistiniams preparatams. Kai kuriais atvejais atitinkama informacija jau gali biiti pateikta
vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose (pvz., patarimas pacientams, patiems stebéti
gliukozés kiekj kraujyje), o kitais atvejais jos gali visai nebiiti (pvz., iSsamaus jspé&jimo apie
hipoglikemijos rizikg pakuotés lapelyje). Todél tikimasi, kad registruotojai, jei reikia, jtrauks Sias
rekomenduojamas formuluotes.

Perzitiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrijsta $i rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél bizoprololio / hidrochlorotiazido, CMD(h) laikosi nuomonés,
kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra bizoprololio / hidrochlorotiazido, naudos ir
rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasitilyti vaistinio preparato informaciniy
dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-y)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.4 skyrius

Esamag jspéjima reikia pakeisti taip:
Bizoprololis

Diabetu sergantys pacientai

Cukrinis diabetas, kai labai svyruoja gliukozés kiekis kraujyje: hipoglikemijos simptomai gali biiti
uzmaskuoti. Beta blokatoriai gali dar labiau padidinti sunkios hipoglikemijos rizika, jeigu jie
vartojami kartu su sulfoniluréjos vaistiniais preparatais. Cukriniu diabetu sergantiems
pacientams reikia patarti atidZiai stebéti gliukozés kiekij kraujvje (Zr. 4.5 skyriu).

e 4.5skyrius
Esama informacijg apie sgveikg su vaistiniais preparatais nuo diabeto reikia pakeisti taip:

Deriniai, kuriuos reikia vartoti atsargiai

Insulinas ir geriamieji vaistiniai preparatai nuo cukrinio diabeto

Padidéjes hipoglikeminis poveikis. Beta adrenoreceptoriy blokada gali maskuoti hipoglikemijos
pozymius. Beta adrenoblokatorius vartojant kartu su sulfoniluréjos vaistiniais preparatais gali
padidéti sunkios hipoglikemijos rizika (Zr. 4.4 skyriy).

Pakuotés lapelis
. 2 skyrius
Esamg informacijg reikia pakeisti taip:

Kiti vaistai ir {(sugalvotas) pavadinimas}

Ypac svarbu pasakyti gydytojui, jeigu vartojate bet kurj i§ $iy vaisty:

. vaistg nuo cukrinio diabeto, jskaitant insuling ir sulfoniluré¢jas (pvz., glibenklamida,
glikvidona, gliklazida, glipizida, glimepiridg arba tolbutamidg). Bizoprololj vartojant
kartu su Siais vaistais gali padidéti rizika, kad gliukozés kiekis kraujyje sumazés

labai stipriai.




I11 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2025 m. liepos mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2025 m. rugséjo 7 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiSkag keisti registracijos
pazymejimo salygas)

2025 m. lapkricio 6 d.
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