Anness I

Konkluzjonijiet xjentific¢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 ramipril / bisoprolol,
il-konkluzjonijiet xjentifi¢i huma kif gej:

Fid-dawl tad-dejta disponibbli mil-letteratura dwar ir-riskju ta’ ipoglicemija severa bl-uzu konkomitanti
ta’ imblokkaturi beta ma’ sulfonilureas u fid-dawl ta’ mekkanizmu ta’ azzjoni plawzibbli, il-PRAC iqis li
relazzjoni kawzali bejn 1-uzu konkomitanti ta’ ramipril / bisoprolol u sulfonilureas, u r-riskju mizjud ta’

ipoglicemija severa hija mill-inqas possibbilta ragonevoli. [I-PRAC ikkonkluda li l-informazzjoni dwar
il-prodott ta’ prodotti li fihom ramipril / bisoprolol ghandha tigi emendata kif 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 xjentific¢i ghal ramipril / bisoprolol is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn

il-beneficcju u r-riskju tal-prodott(i) medi¢inali li fih/fihom ramipril / bisoprolol 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 11

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



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

Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott
. Sezzjoni 4.4
Twissija ghandha tigi emendata kif gej:

Pazjenti dijabetici

o Hijarakkomandata kawtela meta <Isem ivvintat> jintuza f’pazjenti bid-dijabete mellitus
b’varjazzjonijiet kbar fil-valuri tal-glukozju fid-demm. Is-sintomi ta’ ipoglicemija jistghu jigu
mohbija minn imblokkaturi beta. L-imblokkaturi beta jistghu jkomplu jzidu r-riskju ta’
ipoglicemija severa meta jintuzaw flimkien ma’ sulfonilureas. Il-pazjenti dijabetici

ghandhom jinghataw parir biex jimmonitorjaw bir-reqqa l-livelli tal-glukozju fid-demm
(ara Sezzjoni 4.5).

. Sezzjoni 4.5
Interazzjoni ghandha tigi emendata kif gej:
Agenti kontra d-dijabete inkluz l-insulina

[...]

L-ghoti konkomitanti ta’ bisoprolol mal-insulina u ma’ prodotti medi¢inali orali kontra d-dijabete jista’
jzid l-effett li jbaxxi z-zokkor fid-demm. L-imblukkar tar-ricetturi beta-adrenorecetturi jista’ jahbi s-
sintomi ta’ ipoglicemija. L-uzu konkomitanti ta’ imblokkaturi beta ma’ sulfonilureas jista’ jzid ir-
riskju ta’ ipoglicemija severa (ara Sezzjoni 4.4).

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

Medi¢ini ohra u <Isem ivvintat>

[...]
B’mod partikolari, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qged tiehu xi wahda minn dawn li gejjin:
[...]

e medicina ghad-dijabete inkluzi l-insulina u s-sulfonilureas (ez. glibenclamide, gliquidone,
gliclazide, glipizide, glimepiride jew tolbutamide). Bisoprolol jista’ jzid ir-riskju ta’ livelli
severament baxxi ta’ glukozju fid-demm meta jintuza ma’ dawn il-medi¢ini.




Anness III

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



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

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laqgha tas-CMDh Gunju 2026

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

10 ta’ Awwissu 2026

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

9 ta’ Ottubru 2026




