Anness |

Konkluzjonijiet xjentifici 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 /
perindopril, il-konkluzjonijiet xjentifi¢ci huma kif gej:

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar ir-riskju ta’ ipoglicemija severa bl-uzu konkomitanti ta’
imblokkaturi-beta ma’ sulfonilureas mil-letteratura u fid-dawl ta’ mekkanizmu ta’ azzjoni plawzibbli,
il-PRAC jikkunsidra relazzjoni kawzali bejn I-uzu konkomitanti ta’ bisoprolol/perindopril u
sulfonilureas, u z-zieda fir-riskju ta’ ipoglicemija severa hija mill-inqas possibbilta ragonevoli. II-
PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott ta’ prodotti li fihom bisoprolol/perindopril ghandha
tigi emendata kif xieraq.

Wara li rreveda r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet generali tal-PRAC
u r-ragunijiet ghar-rakkomandazzjoni.

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

Fuq il-bazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal bisoprolol / perindopril, is-CMDh huwa tal-fehma li I-
bilan¢ bejn il-benefi¢cju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fihom(i) bisoprolol / perindopril ma
nbidilx soggett ghall-bidliet proposti fl-informazzjoni tal-prodott

Is-CMDh jirrakkomanda li t-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-sug ghandhom ikunu
varjati.



Anness 11

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali awtorizzat(i) fil-livell
nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott (test
¢did sottolinjati U b'tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
. Tagsima 4.4
It-twissija ezistenti ghandha tigi emendata kif gej:

Pazjenti dijabetici

Hija rakkomandata I-kawtela meta <Isem Ivvintat> jintuza f'pazjenti bid-diabetes mellitus bi
flutwazzjonijiet kbar fil-valuri tal-glukozju fid-demm. Sintomi ta' ipoglicemija jistghu jigu mghottija
minn beta-imblokkaturi. L-imblokkaturi tar-ricetturi beta jistghu jkomplu jzidu r-riskju ta'
moqllcemlla severa meta jintuzaw fl-istess hin ma’ sulfonvlureas Pa21ent| dnabet|C|

Sezzjoni 4.5).

- Tagsima 4.5

L-informazzjoni ezistenti dwar |-interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni
ghandha tigi emendata kif gej:

Uzu konkomitanti li jehtieg attenzjoni specjali

Marbut ma' bisoprolol u perindopril

Agenti antidijabetici (insulini, agenti ipoglicemici orali)
[...]

L-ghoti fl-istess hin ta’ bisoprolol mal-insulina u medicini antidijabetic¢i orali jista’ jzid I-effett li jbaxxi |-
livell taz-zokkor fid-demm. L-imblokk tar-ricetturi beta-adrenergici jista’ jahbi s-sintomi ta’
ipoglicemija. L-uzu konkomitanti ta' beta-imblokkaturi ma' sulfonilureas jista' jzid ir-riskju ta'

ipoglicemija severa (ara s-Sezzjoni 4.4).

FULJETT TA ' TAGHRIF

- Tagsima 2

L-informazzjoni ezistenti ghandha tigi emendata kif gej:

Medicini ohra u kapsuli {(Isem Ivvintat)}

[..]

Aghmel cert li tghid lit-tabib tieghek jekk ged tiehu xi medic¢ina minn dawn li gejjin:
[...]

. medlkaZZJonl ghad d|Jabete I| tlnkludl I |nsuI|na us- sulfonylureas (ez. gllbenclamlde

riskju ta' livelli baxxi hafna ta' glukozju fid-demm meta jintuza ma' dawn il-medicini.




Anness III

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



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

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh: Laggha tas-CMDh ta 'Gunju 2026
Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali 10 Awgust 2026

Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-

pozizzjoni:

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati Membri| g t3' Ottubru 2026
(sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-Detentur tal-
Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq):




