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Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren fér godkannandet (godkéannandena)
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsovervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sékerhetsuppdateringarna) (PSUR) for bisoprolol dras féljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgangliga data fran litteraturen om risken for hypoglykemi vid samtidig
anvandning av B-blockerare och sulfonureider, och i dverensstimmelse med PRAC:s slutsatser fran
bisoprolol/hydroklortiazid PSUSA (PSUSA/00000420/202411), hydroklortiazid/nebivolol PSUSA
(PSUSA/00001658/202311), nebivolol PSUSA (PSUSA/00002129/202403) och timolol
(PSUSA/00010432/202410), anser PRAC att ett orsakssamband mellan den dkade risken for
hypoglykemi och samtidigt anvandning av B-blockerare och sulfonureider ar en atminstone rimlig
mojlighet. PRAC drar slutsatsen att produktinformationen for lakemedel som innehaller bisoprolol ska
andras i enlighet darmed. Med hansyn till redan befintlig text i vissa nationellt godkanda lakemedel,
kan texten behdva anpassas av innehavare av godkannande for enskilda lakemedel.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instammer CMD(h) i PRAC:s 6vergripande slutsatser
och skal till rekommendation.

Skal att andra villkoren for godkannandet (godkannandena) for férsaljning
Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for bisoprolol anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (Iakemedlen) som innehaller bisoprolol ar oforandrat under forutsattning att de foreslagna

andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren fér godkannandet (godkénnandena) for forsaljning ska andras.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet (de nationellt
godkénda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken
och i fetstil, borttagen text genomstruken)

Produktresumé

Avsnitt 4.4

Befintlig varning ska andras enligt foljande:

... kan maskera symtom pa hypoglykemi. Betablockerare kan ytterligare dka risken for svar

hypoglykemi vid samtidig anvandning med sulfonureider. Diabetespatienter ska radas att noga
kontrollera blodglukosnivaerna (se avsnitt 4.5).

Avsnitt 4.5
Befintlig information om interaktionen med diabeteslékemedel ska &ndras enligt féljande:

Samtidig anvandning med insulin eller orala diabeteslakemedel kan leda till forstarkning av dessa
lakemedels blodsockersédnkande effekter. Samtidig anvédndning av betablockerare och
sulfonureider kan 6ka risken for svar hypoglykemi. Symtom pa hypoglykemi kan maskeras av

betablockererare (se avsnitt 4.4).

Bipacksedel

Befintlig information om interaktionen med diabeteslékemedel ska &ndras enligt féljande:

o Andra lakemedel och {(l&kemedlets namn}

Tala i synnerhet om for lakaren om du tar nagot av foljande:

o Insulin eller diabeteslakemedel som du tar via munnen_inklusive sulfonureider (t.ex.
glibenklamid, glikidon, gliklazid, glipizid, glimepirid och tolbutamid). Bisoprolol kan ¢ka

risken for allvarligt 1aga blodsockernivaer vid anvandning tillsammans med dessa
lakemedel.
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Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

Juni 2026 CMD(h)-mote

Overforing av dversattningarna av
stéllningstagandets bilagor till nationella behdriga
myndigheter:

10 augusti 2026

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inlamning av andringen fran
innehavaren av godkénnande for forséljning):

9 oktober 2026
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