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Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska veértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee - PRAC) novért&juma zinojumu par bisoprolola/hidrohlortiazida periodiski
atjaunojamo(-ajiem) drosuma zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Pamatojoties uz pieejamo informaciju no zinatniskas literatiiras (Dimakos u.c.) par hipoglikémijas
risku, lietojot bisoprololu saturosas zales vienlaikus ar sulfonilurinvielas atvasinajumiem, un saskana
ar PRAC léemumiem péc citu B-blokatoru PSUSA (hidrohlortiazida/nebivolola PSUSA
(PSUSA/00001658/202311), nebivolola PSUSA (PSUSA/00002129/202403) un timolola
(PSUSA/00010432/202410)) novertésanas, PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp paaugstinatu
hipoglikémijas risku un B-blokatoru un sulfonilurinvielas atvasinajumu vienlaicigu lietoSanu ir vismaz
pamatoti iesp&jama. PRAC secinaja, ka attiecigi jagroza bisoprololu/hidrohlortiazidu saturosu zalu
informacija. Nemot véra jau esoSos formuléjumus dazam nacionalaja limeni apstiprinatajam zalém,
registracijas apliecibas Tpasniekiem var biit nepiecieSsams atseviskam zalém pielagot €050
formul&jumu. Dazos gadijumos attieciga informacija jau var bit ieklauta zalu apraksta (pieméram,
ieteikums pacientiem pasiem kontrol&t glikozes Iimeni asinis), savukart citos gadijumos tas var nebut
vispar (pieméram, detalizéts bridinajums par hipoglikémijas risku lictoSanas instrukcija). Tade] tiek
sagaidits, ka RAI vajadzibas gadijuma ieklaus sekojosus ieteikumus $ada formulgjuma.

Cilvekiem paredz€to zalu savstarpgjas atziSanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa
(CMDNh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispargjiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par bisoprololu/hidrohlortiazidu, CMDh uzskata, ka
ieguvuma un riska attieciba zalém, kuras satur bisoprololu/hidrohlortiazidu, ir nemainiga, ja tiek
veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dzestais teksts parsvitrots)
Zalu apraksts
4.4. apakspunkts
Esosais bridinajums jagroza $adi:
Bisoprolols

Pacienti ar cukura diabétu

Cukura diabéts ar izteiktam glikozes limena svarstibam asinis: var tikt maskéti hipoglikémijas
simptomi. Béta blokatori var vél vairak paaugstinat smagas hipoglikémijas risku, ja tos lieto
vienlaikus ar sulfonilurinvielas atvasinajumiem. Cukura diabéta pacientiem jaiesaka rapigi
kontrolét glikozes limeni asinis (skatit 4.5. apakSpunktu).

. 4.5. apak3Spunkts
Esosa informacija par mijiedarbibu ar pretdiabéta Iidzekliem jagroza $adi:

Kombinacijas, kas jalieto piesardzigi

Insulins un peroralie pretdiabeta lidzekli

Pastiprinata hipoglikémiska iedarbiba. Béta adrenoreceptoru blokade var maskét hipoglikémijas
pazimes. Vienlaiciga béta blokatoru un sulfonilurinvielas atvasinajumu lietoana var paaugstinat
smagas hipoglikémijas risku (skatit 4.4. apakSpunktu).

LietoSanas instrukcija
. 2. punkts
Esos$a informacija jagroza $adi:

Citas zales un {(Pieskirtais) nosaukums}

Ipasi svarigi ir pastastit arstam, ja lietojat kadas no $§Tm zalem:

. zales cukura diabg&ta arstéSanai, ieskaitot insulinu un sulfonilurinvielas atvasinajumus
(piemé&ram, glibenklamidu, glikvidonu, gliklazidu, glipizidu, glimepiridu vai
tolbutamidu). Lietojot kopa ar §im zalém, bisoprolols var paaugstinat loti zema
glikozes Iimena asinis risku.
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoS$anas ievieSanas grafiks

CMDh nostajas pienemsana:

2025. gada julija CMDh sanaksme

Nostajas pielikumu tulkojumu nosiitisana valstu
kompetentajam iestadém:

2025. gada 7. septembris

Nostajas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas TpaSnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

2025. gada 6. novembris
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