Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skil till indring av villkoren for godkinnandet (godkinnandena)
for forsiljning



Vetenskapliga slutsatser

Med héansyn till PRAC:s utredningsprotokoll av den/de periodiska sékerhetsrapporten/-rapporterna for
acetylsalicylsyra/bisoprolol dr de vetenskapliga slutsatserna foljande:

Mot bakgrund av tillgéingliga data fran litteraturen om risk for hypoglykemi vid samtidig anvidndning
av sulfonylureider, och med tanke pé en trolig verkningsmekanism, anser PRAC att det &tminstone &r
en rimlig mdjlighet att det finns ett orsakssamband mellan den 6kade risken for hypoglykemi och
samtidig anvéndning av betablockerare och sulfonylureider. PRAC drog slutsatsen att
produktinformationen for produkter som innehéller acetylsalicylsyra/bisoprolol bor &ndras i enlighet
med detta.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instimmer CMDh i PRAC:s overgripande slutsatser
och skilen for rekommendationen.

Skil for dndringen av villkoren for marknadsforingstillstindet/-tillstinden

Pé grundval av de vetenskapliga slutsatserna for acetylsalicylsyra/bisoprolol anser CMDh att
nytta/riskforhallandet for det eller de ldkemedel som innehéller acetylsalicylsyra/bisoprolol &r
ofordndrat med forbehall for de foreslagna dndringarna i produktinformationen.

CMDh rekommenderar att villkoren for marknadsforingstillstandet/-tillstdnden éndras.



Bilaga 11

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet (de nationellt
godkiinda liikemedlen)



Andringar som ska ingi i de relevanta avsnitten i produktinformationen (ny text understruken
och i fetstil, struken text éverstruken)

Produktresumé
. Avsnitt 4.4
Den befintliga varningen bor éndras enligt foljande:

Bisoprolol
Bisoprolol ska anvindas med forsiktighet vid:

o diabetes mellitus med stora fluktuationer i blodsockervirden; symtom pa hypoglykemi (t.ex.
takykardi, hjartklappning eller svettningar) kan maskeras. Betablockerare kan ytterligare
oka risken for allvarlig hypoglykemi vid samtidig anvindning med sulfonylureider.
Diabetiker bér uppmanas att noggrant évervaka blodsockernivierna (se avsnitt 4.5).

. Avsnitt 4.5

Den befintliga informationen om interaktioner med antidiabetika bdr &ndras enligt féljande:

Bisoprolol
Kombinationer som ska anvindas med forsiktighet

Insulin och orala antidiabetiska ldkemedel: 6kning av blodsockersédnkande effekt. Blockering av beta-
adrenoreceptorer kan maskera symtom pa hypoglykemi. Samtidig anvindning av betablockerare
och sulfonylureider kan oka risken for allvarlig hypoglykemi (se avsnitt 4.4).

Bipacksedel
. Avsnitt 2
Den befintliga informationen bor &dndras enligt f6ljande:

Andra likemedel och {Likemedlets namn} kapslar

Tala sérskilt om for din lékare om du tar ndgot av féljande:

o likemedel mot diabetes inklusive insulin och sulfonylureider (t.ex. glibenklamid, gliquidon,
gliklazid, glipizid, glimepirid eller tolbutamid). Bisoprolol kan 6ka risken for allvarligt
laga blodsockernivier vid samtidig anvindning med dessa likemedel.




Bilaga II1

Tidtabell for implementering av detta stiillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMDh:s standpunkt:

CMDh-méte i juli 2025

Oversandande till nationella behériga myndigheter
av dversittningarna av annexen till stdndpunkten:

den 7 september 2025

Medlemsstaternas implementering av
standpunkten (inlamning av &ndringen fran
innehavaren av marknadsféringstillstandet):

den 6 november 2025




