I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos paZyméjimo (-u) salyguy keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto bizoprololio /
perindoprilio periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos
toliau iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgdamas ] turimus mokslinés literatiiros duomenis apie sunkios hipoglikemijos pasireiskimo rizika
kartu vartojant beta adrenoreceptoriy blokatoriy ir sulfonilkarbamidy bei j tikéting veikimo mechanizma,
PRAC mano, kad priezastinis rysys tarp kartu vartojamy bizoprololio / perindoprilio ir sulfonilkarbamidy
bei padidéjusios sunkios hipoglikemijos pasireiskimo rizikos yra bent jau pagrjstai galimas. PRAC padaré
i8vada, kad atitinkamai turi buti pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra bizoprololio /
perindoprilio, informaciniai dokumentai.

Perziiiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms i§vadoms ir
argumentams, kuriais pagrista §i rekomendacija.

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

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél bizoprololio / perindoprilio, CMD(h) laikosi nuomonés, kad
vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra bizoprololio / perindoprilio, 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.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-g) vaistinio (-iy) preparato (-u)
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
Esamas jsp¢jimas turi biiti pakeistas, kaip nurodyta toliau.

Cukriniu diabetu sergantys pacientai

Pacientams, kurie serga cukriniu diabetu ir kuriy gliukozés koncentracija kraujyje labai svyruoja,
<Sugalvotas pavadinimas> reikia vartoti atsargiai. Beta adrenoreceptoriy blokatoriai gali uzmaskuoti
hipoglikemijos simptomus. Beta adrenoreceptoriy blokatoriai gali dar labiau padidinti sunkios
hipoglikemijos pasirei§kimo rizika, jei kartu vartojama sulfonilkarbamidy. Cukriniu diabetu
sergantiems pacientams turi biiti patarta atidZiai stebéti gliukozés koncentracija kraujyje (Zr.

4.5 skyriu).

. 4.5 skyrius

Esama informacija apie sgveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokig sgveika turi buti pakeista, kaip
nurodyta toliau.

Kai vartojant kartu reikia imtis specialiy atsargumo priemoniy

Saveika, susijusi su bizoprololiu ir perindopriliu

Vaistiniai preparatai cukriniam diabetui gydyti (insulinai, geriamieji gliukozés koncentracijas kraujyje
mazinantys vaistiniai preparatai)

[.]

Bizoprololj vartojant kartu su insulinu ir geriamaisiais vaistiniais preparatais cukriniam diabetui gydyti,
gliukozés koncentracijg kraujyje mazinantis poveikis gali sustipréti. Beta adrenoreceptoriy blokada gali
uzmaskuoti hipoglikemijos simptomus. Beta adrenoreceptoriy blokatoriy vartojimas kartu su
sulfonilkarbamidais gali padidinti sunkios hipoglikemijos pasireiSkimo rizika (Zr. 4.4 skyriu).

Pakuotés lapelis
. 2 skyrius
Esama informacija turi biiti pakeista, kaip nurodyta toliau.

Kiti vaistai ir <Sugalvotas pavadinimas>

[...]

Bitinai pasakykite savo gydytojui, jeigu vartojate bet kurj i§ toliau iSvardyty vaisty:

[...]

. cukriniam diabetui gydyti skirty vaisty, jskaitant insuling ar sulfonilkarbamidus (pavyzdziui,
glibenklamidg, glikvidona, gliklazida, glipizida, glimepirida ar tolbutamida). Bizoprololis gali
didinti sunkaus gliukozés Kkiekio kraujyje sumazéjimo rizika, jei kartu vartojama minétu
vaisty.




I1I priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2026 m. birzelio mén. CMD(h) posédis

(registruotojas pateikia paraiSka keisti registracijos
pazymejimo salygas)

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2026-08-10
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2026-10-09
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