I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par bisoprolola/perindoprila periodiski atjaunojamo(-
ajiem) drosuma zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi.

Nemot véra literatura pieejamo informaciju par smagas hipoglikémijas risku, lietojot béta blokatorus
vienlaikus ar sulfonilurinvielas atvasinajumiem, ka ari ticamu darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka
célonsakariba starp paaugstinatu smagas hipoglikémijas risku un vienlaicigu bisoprolola/perindoprila
un sulfonilurinvielas atvasinajumu lietosanu ir vismaz pamatoti iesp&jama. PRAC secinaja, ka
bisoprolola/perindoprila saturosu zalu informacija ir attiecigi jagroza.

Cilvekiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa
(CMDh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC visparéjiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

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

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

. 4.4. apakspunkts

Esosais bridinajums jagroza sSadi:

Pacienti ar cukura diabétu

Piesardziba jaievéro, ja{(Pieskirtais) nosaukums} lieto pacientiem ar cukura diab&tu, kuriem ir
izteiktas glikozes limena svarstibas asinis. Béta blokatori var maskét hipoglikémijas simptomus. Béta

blokatori var vél vairak paaugstinat smagas hipoglikémijas risku, ja tos lieto vienlaicigi ar
sulfonilurinvielas atvasinajumiem. Pacientiem ar cukura diabétu jaiesaka rupigi kontrolét
glikozes limeni asinis (skatit 4.5. apakspunktu).

. 4.5. apakspunkts

Esosa informacija par mijiedarbibu ar citam zalém un citiem mijiedarbibas veidiem
jagroza sadi:

Vienlaiciga lietoSana, kuras gadijuma jaievéro ipasa piesardziba

Saistiba ar bisoprololu un perindoprilu

Pretdiabéta lidzekli (insulins, peroralie hipoglikemizé&josie lidzekli)

(]

Lietojot bisoprololu vienlaicigi ar insulinu vai peroraliem pretdiabéta lidzekliem, var pastiprinaties
glikozes limeni asinis pazeminosa iedarbiba. Béta adrenoreceptoru blokade var maskét hipoglikémijas
simptomus. Vienlaiciga béta blokatoru un sulfonilurinvielas atvasinajumu lietosana var
aaugstinat smagas hipoglikémijas risku (skatit 4.4. apakSpunktu).

LietoSanas instrukcija

. 2. punkts

Esosa informacija jagroza sadi:

Citas zales un {(PieSkirtais) nosaukums}
[]

Pastastiet arstam, ja lietojat kadas no talak minétajam zalem:

(-]

e zales cukura diabéta arstésanai, ieskaitot insulinu un sulfonilurinvielas atvasinajumus
(pieméram, glibenklamidu, glihidonu, gliklazidu, glipizidu, glimepiridu vai
tolbutamidu). Bisoprolols var paaugstinat loti zema glikozes limena asinis risku,
ja to lieto kopa ar S§im zalém.



III pielikums

Sis vienosanas ievie$anas grafiks



Sis vienosanas ieviesanas grafiks

CMDh nostajas pienemsana

2026.gada junija CMDh sanaksme

Nostajas pielikumu tulkojumu nosatiSana 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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