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



Vedecke zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik lieckov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpecnosti (PSUR) pre bisoprolol st vedecké
zavery nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné tidaje z literatary tykajuce sa rizika hypoglykémie pri sibeznom pouzivani
B-blokatorov so sulfonylmoc¢ovinami a konzistentne so zdvermi vyboru PRAC z hodnoteni PSUSA
bisoprolol/hydrochlorotiazid (PSUSA/00000420/202411), PSUSA hydrochlorotiazid/nebivolol
(PSUSA/00001658/202311), PSUSA nebivolol (PSUSA/00002129/202403) a timolol
(PSUSA/00010432/202410), povazuje vybor PRAC pri¢inny vztah medzi zvySenym rizikom
hypoglykémie a sibeznym pouzivanim B-blokatorov a sulfonylmoc¢ovin za prinajmensom
pravdepodobnu moznost. Vybor PRAC dospel k zaveru, Ze informéacie o liekoch obsahujucich
bisoprolol sa maju prislusne upravit. So zohl'adnenim uz existujiiceho textu pre niektoré narodne
registrované liecky moze byt’ potrebné, aby drzitelia rozhodnuti o registracii jednotlivych lickov
upravili text.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) presktimala
odportcanie PRAC a sthlasi s jeho celkovymi zavermi a s odévodnenim odporucania.

Do6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii
Na zaklade vedeckych zaverov pre bisoprolol je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujticeho (obsahujticich) bisoprolol je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté

navrhované zmeny v informaciach o lieku.

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



Do prislusnych ¢asti informacii o liecku maju 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:

...moze maskovat’ priznaky hypoglykémie. Betablokatory mozZu pri sibeZnom uZivani s derivdtmi

sulfonylmocdoviny este viac zvysit’ riziko vzniku zavaZznej hypoglvkémie. Diabetickych pacientov
treba poudit’, aby si starostlivo sledovali hladiny glukozy v Krvi (pozri ¢ast’ 4.5).

Cast 4.5
Existujtice informacie tykajuce sa interakcie s antidiabetikami sa maja upravit’ nasledovne:

Stibezné pouzivanie s inzulinom a peroralnymi antidiabetikami moze viest’ k zvySenému
hypoglykemickému uéinku tychto lickov. SiibeZné uzivanie betablokatorov s derivatmi
sulfonylmocoviny mézZe zvysit’ riziko vzniku zavaznej hypoglykémie. Priznaky hypoglykémie
mozu byt maskované betablokatormi (pozri Cast’ 4.4).

Pisomna informacia pre pouZivatela

Existujtice informacie tykajuce sa interakcie s antidiabetikami sa maja upravit’ nasledovne:
o Iné lieky a {(Vymysleny nazov}

Povedzte svojmu lekéarovi najmé ak uzivate niektoré z nasledujucich:

o Inzulin alebo lieky, ktoré uzivate ustami na lie¢bu cukrovky, vratane derivatov

sulfonylmocdoviny (napr. glichidon, gliklazid, glibenklamid, glipizid, glimepirid alebo

tolbutamid). Bisoprolol mézZe zvvsit’ riziko vzniku zavazne nizkych hladin cukru v Krvi pri
uzivani s tvmito liekmi.
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh jini 2026

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

10. augusta 2026

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi
(predloZenie Ziadosti o0 zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):

9. oktobra 2026
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