Priloha |

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



Vedecke zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpe¢nosti (PSUR) pre bisoprolol
/hydrochlorotiazid st vedecké zavery nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné daje z literatury (Dimakos et al.) tykajuce sa rizika hypoglykémie pri
sibeznom pouzivani so sulfonylmocovinami a v stlade s rozhodnutiami vyboru PRAC po
vyhodnoteni PSUSA inych B-blokatorov (PSUSA hydrochlorotiazid/nebivolol
(PSUSA/00001658/202311), PSUSA nebivolol (PSUSA/00002129/202403) a timolol
(PSUSA/00010432/202410)), povazuje vybor PRAC pric¢inny vztah medzi zvySenym rizikom
hypoglykémie a stibeznym pouzivanim B-blokéatorov a sulfonylmocovin za prinajmen$om
pravdepodobnti moznost’. Vybor PRAC dospel k zaveru, Ze informécie o liekoch obsahujucich
bisoprolol/hydrochlorotiazid sa maju prislusne upravit. So zohl'adnenim uz existujiceho textu pre
niektoré narodne registrované lieky moze byt potrebné, aby drzitelia rozhodnuti o registracii
jednotlivych liekov upravili text. V niektorych pripadoch uz mézu byt relevantné informacie pritomné
v informéciéch o lieku (napr. odportcanie pre pacientov, aby si sami sledovali hladiny glukézy

v krvi), zatial’ ¢o v inych pripadoch mézu Gplne chybat’ (napr. podrobné upozornenie na riziko
hypoglykémie v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov). Od drzitel'ov rozhodnuti o registrécii sa preto
ocakava, aby zahrnuli nasledujuci text, kde to je vhodné.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala
odportcanie PRAC a sUhlasi s jeho celkovymi zavermi a s odévodnenim odportcania.

Ddvody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre bisoprolol/hydrochlorotiazid je CMDh toho nazoru, Ze pomer
prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujucich) bisoprolol/hydrochlorotiazid je
nezmeneny za predpokladu, Ze budd prijaté navrhované zmeny v informéciéch o lieku.

CMDh odportc¢a zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.
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Zmeny v informéciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii o liecku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast 4.4
Existujuce upozornenie sa ma upravit’ nasledujiicim spésobom:

Bisoprolol

Diabeticki pacienti

Diabetes mellitus so zavazne kolisajucimi hladinami cukru v krvi: priznaky hypoglykémie mézu byt
zamaskované. Betablokatory moézu pri subeznom uzivani s derivatmi sulfonylmocoviny eSte viac
zvysit’ riziko vzniku zavaznej hypoglykémie. Diabetickych pacientov treba poudit’, aby si
starostlivo sledovali hladiny glukdzy v Krvi (pozri éast’ 4.5).

. Cast 4.5
Existujice informécie tykajuce sa interakcie s antidiabetikami sa maju upravit’ nasledovne:

Kombinacie, ktoré sa maju pouzivat’ S opatrnost'ou

Inzulin a perorélne antidiabetické latky

Zvyseny hypoglykemicky u¢inok. Blokovanie beta-adrenoreceptorov méze zamaskovat’ prejavy
hypoglykémie. Subezné uzivanie betablokatorov s derivatmi sulfonylmocoviny méze zvysit
riziko vzniku zavaznej hypoglykémie (pozri ¢ast’ 4.4).

Pisomna informéacia pre pouZivatela
. Cast’ 2
Existujuce informacie sa maju upravit’ nasledovne:

Iné lieky a {(Vymysleny nazov}

Povedzte svojmu lekarovi najmé ak uZivate niektoré z nasledujucich:

. lieky na cukrovku vratane inzulinu a derivatov sulfonylmocoviny (napr. glibenklamid,
glichidon, gliklazid, glipizid, glimepirid alebo tolbutamid). Bisoprolol moZe zvysit’
riziko vzniku zavazne nizkych hladin cukru v krvi pri uzivani s tymito liekmi.
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh jal 2025

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prisluSnym vnutroStatnym orgadnom:

7. september 2025

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi
(predloZenie Ziadosti 0 zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):

6. november 2025




	Vedecké závery a dôvody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnutí) o registrácii
	Zmeny v informáciách o lieku pre národne registrovaný (registrované) liek (lieky)
	Časový harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

