I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment

Committee — PRAC) noveért€juma zinojumu par ramiprila/bisoprolola periodiski atjaunojamo(-ajiem)
droSuma zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi:

Nemot vera literatiira pieejamos datus par smagas hipoglikémijas risku, vienlaicigi lietojot béta
blokatorus un sulfonilurinvielas atvasinajumus, un nemot véra ticamu darbibas mehanismu, PRAC
uzskata, ka c€lonsakariba starp ramiprila/bisoprolola un sulfonilurinvielas atvasinajumu vienlaicigu
lietoSanu un paaugstinatu smagas hipoglikémijas risku ir vismaz pamatoti iesp&jama. PRAC secinaja, ka
attiecigi jagroza ramiprilu/bisoprololu saturosu zalu informacija.

Cilvekiem paredzeto zalu savstarpgjas atzisanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa
(CMDh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispargjiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums
Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par ramiprilu/bisoprololu, CMD#h uzskata, ka ieguvuma

un riska attieciba zalém, kuras satur ramiprilu/bisoprololu, 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, dzestais teksts parsvitrots).

Zalu apraksts
. 4.4, apakspunkts
Bridinajums jagroza $adi:

Pacienti ar cukura diabétu

o Piesardziba jaievero, ja <zalu nosaukums> lieto pacientiem ar cukura diab&tu, kuriem ir izteiktas
glikozes ITmena svarstibas asinis. Béta blokatori var masket hipoglik€mijas simptomus. Béta
blokatori var vél vairak paaugstinat smagas hipoglikémijas risku, ja tos lieto vienlaikus ar
sulfonilurinvielas atvasinajumiem. Pacientiem ar cukura diabétu jaiesaka riipigi kontrolét
glikozes Itmeni asinis (skatit 4.5. apakSpunktu).

. 4.5. apakSpunkts
Mijiedarbiba jagroza sadi:
Pretdiabéta Iidzekli, tostarp insulins

[...]

Lietojot bisoprololu vienlaikus ar insulinu vai peroraliem pretdiabéta Iidzekliem, var pastiprinaties
glikozes Itmeni asinis pazeminos$a iedarbiba. B&ta adrenoreceptoru blokade var masket hipoglikémijas
simptomus. Vienlaiciga béta blokatoru un sulfonilurinvielas atvasinajumu lietoSana var paaugstinat
smagas hipoglikémijas risku (skatit 4.4. apakSpunktu).

LietoSanas instrukcija
. 2. punkts
Esosa informacija jagroza $adi:

Citas zales un <zalu nosaukums>

[...]
Noteikti pastastiet arstam vai farmaceitam, ja lietojat kadas no talak min&tajam zalém:
[...]

o zales cukura diabgta arsteésanai, tostarp insulinu un sulfonilurinvielas atvasinajumus (piemeram,
glibenklamidu, glihidonu, gliklazidu, glipizidu, glimepiridu vai tolbutamidu). Bisoprolols
var paaugstinat loti zema glikozes Iimena risku asinis, ja to lieto kopa ar §$im zalém.




III pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh nostajas pienemsana:

2026. gada junija CMDh sanaksme

Nostajas pielikumu tulkojumu nostitisana valstu 10.08.2026.
kompetentajam iestadém:
Nostajas ievieSana, ko veic dalibvalstis 09.10.2026.

(registracijas apliecibas Ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):




