Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery
Vedecké zavery na zaklade hodnotiacej spravy PRAC o PSUR (PSUR) st pre kyselinu
acetylsalicylovu/bisoprolol nasledovné:

Na zéklade dostupnych tidajov z literattry o riziku hypoglykémie pri sibeZznom uzivani so
sulfonylmocovinami a z pravdepodobného mechanizmu u¢inku, PRAC povazuje prinajmenSom za
rozumnu moznost’ kauzalny vztah medzi zvySenym rizikom hypoglykémie a subeznym uzivanim
betablokatorov a sulfonylmocovin. PRAC dospel k zaveru, Ze informdcie o lieku pri liekoch, ktoré
obsahuju kyselinu acetylsalicylovi/bisoprolol sa maji zodpovedajicim sposobom zmenit'.

Po preskiimani odportacania PRAC suhlasi CMDh s celkovymi zadvermi a odovodnenim odporticania
PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zéklade vedeckych z&verov pre kyselinu acetylsalicylovi/bisoprolol je CMDh toho nézoru, ze
pomer prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujtiiceho (obsahujtcich) kyselinu
acetylsalicylovi/bisoprolol zostava nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté navrhované zmeny v
informdciach o lieku.

CMDh odporuca zmenu podmienok povolenia (povoleni) na uvedenie na trh.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii o liecku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podc¢iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast' 4.4
Existujuce upozornenie sa ma zmenit’ nasledovne:

Bisoprolol

Bisoprolol sa musi pouzivat’ s opatrnost'ou pri:

e diabetes mellitus s velkymi vykyvmi hodnét glukozy v krvi; Symptémy hypoglykémie mozu
byt maskované (napr. tachykardia, palpitacie alebo potenic). Beta-blokatory mozu d’alej
zvvsit’ riziko zavaznej hypoglykémie, ak sa pouzivaji subeZzne so sulfonylureami.
Diabetickym pacientom sa ma odporudit’, aby starostlivo sledovali hladiny glukézy v
Krvi (pozri ¢ast’ 4.5).

. Cast’ 4.5
Existujuce informécie o interakcii s antidiabetikami sa maji zmenit’ nasledovne:

Bisoprolol

Kombinacie, ktoré sa maju pouzivat’ s opatrnost'ou

Inzulin a peroralne antidiabetika: zvysenie ucinku na znizenie hladiny cukru v krvi. Blokéada beta-
adrenoreceptorov moze maskovat’ priznaky hypoglykémie. Sti€asné uzivanie beta-blokatorov so
sulfonylmocovinami méZze zvysit’ riziko zdvaznej hypoglykémie (pozri ¢ast’ 4.4).

Pisomna informacia pre pouZivatel’a
. Cast’ 2
Existujuce informécie sa maji zmenit nasledovne:

Iné lieky a {(Vymysleny) nazov} kapsule

Informujte svojho lekara najma vtedy, ak uzivate niektory z nasledujacich liekov:

e lieky na cukrovku vratane inzulinu a sulfonylmocovin (napr. glibenklamid, glikvidén,
oliklazid, glipizid, glimepirid alebo tolbutamid). Bisoprolol mo6ze zvvsit’ riziko vyrazne
nizkych hladin glukozy v krvi, ak sa uZiva s tymito liekmi.




Priloha II1

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie koordinacnej skupiny CMDh v jali
2025
Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 7. septembra 2025

prislusnym vnutrostatnym organom:

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi §tatmi 6.novembra 2025
(predlozenie ziadosti o zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):




