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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 periodiski atjaunojamo(-ajiem) droSuma
zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot véra zinatniskaja literatiira pieejamo informaciju par hipoglikémijas risku, lietojot B-blokatorus
vienlaicigi ar sulfonilurinvielas atvasinajumiem, un saskana ar PRAC secinajumiem par
bisoprolola/hidrohlortiazida PSUSA (PSUSA/00000420/202411), hidrohlortiazida/nebivolola PSUSA
(PSUSA/00001658/202311), nebivolola PSUSA (PSUSA/00002129/202403) un timolola
(PSUSA/00010432/202410) novertesanas, PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp paaugstinatu
hipoglikémijas risku un vienlaicigu p-blokatoru un sulfonilurinvielas atvasinajumu lietoSanu ir vismaz
pamatoti iesp&jama. PRAC secinaja, ka attiecigi jagroza bisoprololu saturo$u zalu informacija. Nemot
vera jau esoSos formul&jumus dazam nacionalaja limenT apstiprinatajam zalém, registracijas apliecibas
Tpasniekiem var biit nepiecieSams atseviskam zaleém pielagot esoso formulgjumu.

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

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par bisoprololu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
attieciba zalém, kuras satur bisoprololu, 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:

...var masket hipoglikémijas simptomus._Béta blokatori var vél vairak paaugstinat smagas

hipoglikémijas risku, ja tos lieto vienlaicigi ar sulfonilurinvielas atvasinajumiem. Cukura
diabéta pacientiem jaiesaka riipigi kontrolét glikozes Iimeni asinis (skatit 4.5. apakSpunktu).

4.5. apaks$punkts
Esosa informacija par mijiedarbibu ar pretdiabeta Iidzekliem jagroza $adi:

LietoSana vienlaicigi ar insulinu un peroraliem pretdiabéta lidzekliem var pastiprinat So zalu radito
cukura Itmena asinis pazeminos$o iedarbibu. Vienlaiciga béta blokatoru un sulfonilurinvielas
atvasinajumu lietoSana var paaugstinat smagas hipoglikémijas risku. B&ta blokatori var mask&t

hipoglikémijas simptomus (skatit 4.4. apakSpunktu).

LietoSanas instrukcija

Esosa informacija par mijiedarbibu ar pretdiabeta Iidzekliem jagroza $adi:
o Citas zales un {(Pieskirtais) nosaukums}

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

o Insulins un iekskigi lietotas zales cukura diab&ta arst€Sanai, tai skaita sulfonilurinvielas

atvasinajumi (pieméram, glihidonu, gliklazidu, glibenklamidu, glipizidu, glimepiridu vai

tolbutamidu). Bisoprolols var paaugstinat loti zema glikozes Iimena asinis risku, ja to lieto
Kkopa ar $Sim zalem.
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoS$anas ievieSanas grafiks

CMDh nostajas pienemsana:

2026. gada junija CMDh sanaksme

Nostajas pielikumu tulkojumu nosiitisana valstu
kompetentajam iestadém:

2026. gada 10. augusts

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

2026. gada 9. oktobris
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