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Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie (PSUR)
dotyczacych bisoprololu, wnioski naukowe sg nastepujace:

W s$wietle dostgpnych danych z piSmiennictwa, dotyczacych ryzyka hipoglikemii podczas
jednoczesnego stosowania lekow beta-adrenolitycznych z pochodnymi sulfonylomocznika, oraz
zgodnie z wnioskami PRAC opartymi na PSUSA bisoprololu z hydrochlorotiazydem
(PSUSA//00000420/202411), PSUSA hydrochlorotiazydu z nebiwololem
(PSUSA/00001658/202311), PSUSA nebiwololu (PSUSA/00002129/202403) i tymololu
(PSUSA/00010432/202410), PRAC uznaje, ze zwigzek przyczynowy miedzy zwigkszonym ryzykiem
hipoglikemii a jednoczesnym stosowaniem lekow beta-adrenolitycznych i pochodnych
sulfonylomocznika jest co najmniej uzasadniong mozliwoscig. Komitet PRAC uznaje, ze nalezy
wprowadzi¢ odpowiednie zmiany do drukéw informacyjnych produktow zawierajacych bisoprolol.
Biorac pod uwage sformutowania znajdujace si¢ juz w niektorych produktach dopuszczonych do
obrotu w procedurze narodowej, podmioty odpowiedzialne moga by¢ zobowiagzane do dostosowania
tekstu do poszczegdlnych produktow.

Po zapoznaniu si¢ z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza si¢ z ogdlnymi wnioskami
komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych bisoprololu grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) jako substancj¢ czynna bisoprolol pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiang warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Punkt 4.4

Dotychczasowe ostrzezenie nalezy zmieni¢ W nastepujacy sposob:

...moga maskowac objawy hipoglikemii. Leki beta-adrenolityczne moga dodatkowo zwiekszaé
ryzyko ciezkiej hipoglikemii podczas jednoczesnego stosowania z pochodnymi

sulfonylomocznika. Pacjentom z cukrzyca nalezy zaleci¢ uwazne kontrolowanie stezenia glukozy
we krwi (patrz punkt 4.5).

Punkt 4.5

Dotychczasowe informacje dotyczace interakcji z lekami przeciwcukrzycowymi nalezy uzupeic
W nastepujacy sposob:

Jednoczesne stosowanie z insuling i doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi moze nasila¢ dziatanie
tych lekdw zmniejszajace stezenie cukru we krwi. Jednoczesne stosowanie lekow
beta-adrenolitycznych z pochodnymi sulfonylomocznika moze zwiekszaé ryzyko ciezkiej
hipoglikemii. [eki beta-adrenolityczne moga maskowac objawy hipoglikemii (patrz punkt 4.4).

Ulotka dla pacjenta

Dotychczasowe informacje dotyczgce interakcji z lekami przeciwcukrzycowymi nalezy uzupehic
W nastgpujacy sposob:

° Lek <nazwa wlasna> a inne leki

W szczegoblnosci nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nast¢pujacych
lekow:

o Insulina lub leki stosowane w leczeniu cukrzycy przyjmowane doustnie, W tym pochodne
sulfonylomocznika (np. glikwidon, gliklazyd, glibenklamid, glipizyd, glimepiryd lub
tolbutamid). Bisoprolol stosowany z tymi lekami moze zwiekszaé ryzyko znacznego
zmniejszenia stezenia glukozy we Krwi.
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w czerwcu 2026 .

Przekazanie tlumaczen anekséw do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

10 sierpnia 2026 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

9 pazdziernika 2026 r.
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