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Konkluzjonijiet xjentifi¢i u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet)
ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal bisoprolol /
hydrochlorothiazide, il-konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

B’konsiderazzjoni tad-data disponibbli mil-letteratura (Dimakos et al.) dwar ir-riskju ta’ ipoglicemija
bl-uzu flimkien ma’ sulfonylureas u f’konformita mad-decizjonijiet tal-PRAC wara I-valutazzjoni tal-
PSUSA ta’ imblokkaturi  ohra (hydrochlorothiazide / nebivolol PSUSA (PSUSA/00001658/202311),
nebivolol PSUSA (PSUSA/00002129/202403) u timolol (PSUSA/00010432/202410)), il-PRAC
jikkunsidra li relazzjoni kawzali bejn ir-riskju akbar ta’ ipoglicemija u 1-uzu flimkien ta’

imblokkaturi B u sulfonylureas hija tal-inqas possibbilta ragonevoli. II-PRAC jikkonkludi li I-
informazzjoni dwar il-prodott ta’ prodotti li fihom bisoprolol / hydrochlorothiazide ghandha tigi
emendata skont dan. Meta wiched iqis il-kliem ezistenti diga ’xi prodotti awtorizzati b’mod
nazzjonali, il-kliem jista’ jkollu bzonn jigi adattat mid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq ghal prodotti individwali. F’xi kazijiet, informazzjoni rilevanti tista’ tkun diga prezenti fil-PI (ez.
parir lill-pazjenti biex jimmonitorjaw il-livelli tal-glucose fid-demm huma stess), filwaqt li f’ohrajn,
dan jista’ jkun nieqes ghalkollox (ez. twissija dettaljata dwar ir-riskju ta’ ipoglicemija fil-fuljett ta’
taghrif). Ghalhekk, 1-MAHs huma mistennija li jinkorporaw ir-rakkomandazzjonijiet tal-kliem li gejjin
fejn xieraq.

Wara li rega’ ezamina r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet globali u
mar-ragunijiet ghar-rakkomandazzjoni.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal bisoprolol / hydrochlorothiazide is-CMDh huwa tal-fehma li
I-bilan¢ bejn il-beneficcju u r-riskju tal-prodott(i) medic¢inali i fih/fihom bisoprolol /
hydrochlorothiazide mhuwiex mibdul suggett ghall-bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.
Is-CMDh jirrakkomanda li t-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq ghandhom jigu
varjati.



Anness Il

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medi¢inali awtorizzat(i) fuq livell
nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott
(test gdid sottolinjat u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)

Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott

. Sezzjoni 4.4

It-twissija ezistenti ghandha tigi emendata kif gej:
Bisoprolol

Pazjenti dijabetici

Dijabete mellitus b’livelli ta’ zokkor fid-demm li jvarjaw hafna: is-sintomi ta’ ipoglicemija jistghu
jkunu mohbija. L-imblokkaturi beta jistghu jzidu aktar ir-riskju ta’ ipoglicemija severa meta
jintuzaw flimkien ma’ sulfonylureas. Pazjenti dijabeti¢i ghandhom jigu avzati biex
jimmonitorjaw il-livelli tal-glucose fid-demm b’attenzjoni (ara sezzjoni 4.5).

e Sezzjoni 4.5

L-informazzjoni ezistenti dwar l-interazzjoni ma’ sustanzi kontra d-dijabete ghandha tigi emendata kif
gej:

Kombinazzjonijiet li ghandhom jintuzaw b’attenzjoni

Insulina u sustanzi kontra d-dijabete li jittiechdu mill-halq

ipoglicemija. L-uzu ta’ imblokkaturi beta flimkien ma’ sulfonylureas jista’ jzid ir-riskju ta’
ipoglicemija severa (ara sezzjoni 4.4).

Fuljett ta’ Taghrif
. Sezzjoni 2
L-informazzjoni ezistenti ghandha tigi emendata kif gej:

Medic¢ini ohra u {isem (Ivvintat)}

B’mod partikolari, ghid lit-tabib tieghek jekk ged tiehu xi wahda minn dawn li gejjin:

. medikazzjoni ghad-dijabete inkluzi insulina u sulfonylureas (ez. glibenclamide,
gliguidone, gliclazide, glipizide, glimepiride jew tolbutamide). Bisoprolol jista’ jzid ir-
riskju ta’ livelli baxxi hafna ta’ glucose fid-demm meta jintuza ma’ dawn il-
medicini.
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Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laqgha tas-CMDh ta’ Lulju 2025

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-

pozizzjoni:

7 ta’ Settembru 2025

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati Membri
(sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-Detentur tal-
Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq):

6 ta’ Novembru 2025
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