Priloha I

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



Vedecké zavery

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

Vzhl'adom na dostupné udaje z literatury o riziku zavaznej hypoglykémie pri subeznom uzivani
betablokatorov s derivatmi sulfonylmocoviny a vzhl'adom na pravdepodobny mechanizmus ucinku sa
PRAC domnieva, ze pri¢inna suvislost’ medzi sibeznym uzivanim bisoprololu/perindoprilu a derivatmi
sulfonylmocoviny a zvySenym rizikom zavaznej hypoglykémie je prinajmensom racionalne mozna.
PRAC dospel k zaveru, ze informacie o lieku pre produkty obsahujice bisoprolol/perindopril maja byt
zodpovedajicim spdsobom upravené.

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

Dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre bisoprolol/perindopril je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a
rizika lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujucich) bisoprolol/perindopril je nezmeneny za predpokladu,
ze budu prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odporti¢a zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha II

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



Do prislusnych casti informacii o liecku maju byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text pod¢iarknuty a
zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty).

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast 4.4
Existujlice upozornenie sa ma upravit’' nasledovne:

Diabeticki pacienti

U pacientov s diabetom mellitus a vel'’kou fluktuaciou hodnoty glykémie sa pri pouzivani <nazov lieku>
odporuca opatrnost’. Betablokatory mozu maskovat’ priznaky hypoglykémie. Betablokdtory mézu d’alej
zvySovat’ riziko zavaznej hypoglvkémie, ak sa uZivaju sibeZne s derivatmi sulfonylmocoviny.
Diabeticki pacienti maju bvt’ poudeni, aby si starostlivo sledovali hladiny glukozy v krvi (pozri éast’

4.5).

. Cast’ 4.5

Existujuce informadcie o interakciach s inymi liekmi a inych formdach interakcii sa maja upravit’
nasledovne:

Subezné pouzitie, ktoré si vyzaduje osobitnu starostlivost’

Suvisiace s bisoprololom a perindoprilom

Antidiabetika (inzulin, peroralne hypoglykemika)
[...]

Stbezné podavanie bisoprololu s inzulinom a peroralnymi antidiabetikami moze zvysit’ G¢inok na zniZenie
glykémie. Blokada betaandrenoreceptorov moze maskovat’ priznaky hypoglykémie. SubeZné uZivanie
betablokatorov s derivatmi sulfonylmocoviny méze zvysit’ riziko zavaznej hypoglykémie (pozri ¢ast’

44).

Pisomna informacia pre pouZivatela
. Cast’ 2
Existujuce informadcie sa maji upravit’ nasledovne:

Iné lieky a <nazov lieku>

[...]
Urcite povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate ktorykol'vek z nasledujucich liekov:
[...]

e lieky na liecbu cukrovky ako je inzulin a derivaty sulfonylmocCoviny (napriklad glibenklamid,
glikvidén, gliklazid, glipizid, glimepirid, tolbutamid). Bisoprolol mozZe zvysit’ riziko zavaZzne
nizkej hladiny cukru v Kkrvi, ak sa uZiva s tymito liekmi.




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v juni 2026

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym
vnutroStatnym orgédnom:

10. august 2026

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie ziadosti 0 zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):

9. oktdber 2026




