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



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sékerhetsuppdateringarna) (PSUR) for bisoprolol/perindopril dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgangliga data fran litteraturen om risk for allvarlig hypoglykemi vid samtidig
anvandning av betablockerare och sulfonylureider och med tanke pa en trolig verkningsmekanism,
anser PRAC att ett orsakssamband mellan samtidig anvandning av bisoprolol/perindopril och
sulfonylureider och den 6kade risken for allvarlig hypoglykemi &ar atminstone en rimlig mojlighet.
PRAC drog slutsatsen att produktinformationen fér produkter som innehaller bisoprolol/perindopril
bor andras i enlighet med detta.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instdammer CMD(h) i PRAC:s dvergripande slutsatser
och skal till rekommendation.

Skal att andra villkoren for godkannandet (godkannandena) for forsaljning
Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for bisoprolol/perindopril anser CMD(h) att nytta-
riskforhallandet for lakemedlet (Iakemedlen) som innehaller bisoprolol/perindopril &r oférandrat under

forutsattning att de foreslagna dndringarna gors i produktinformationen.

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



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text genemstruken)

Produktresumé

. Avsnitt 4.4

Befintlig varning ska &ndras enligt foljande:

Diabetiker

Forsiktighet rekommenderas nar <L&kemedlets namn> anvands till patienter med diabetes mellitus
med stora fluktuationer i blodsockervarden. Symtom pa hypoglykemi kan maskeras av betablockerare.
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

Den befintliga informationen om interaktioner med andra ldkemedel och andra interaktionsformer bor
andras enligt foljande:

Samtidig anvandning som kréver sarskild forsiktighet

Kopplad till bisoprolol och perindopril

Antidiabetika (insuliner, orala hypoglykemiska medel)

[..]

Samtidig administrering av bisoprolol med insulin och orala antidiabetiska l&dkemedel kan 6ka den
blodsockersankande effekten. Blockering av betaadrenoreceptorer kan maskera symtom pa
hypoglykemi. Samtidig anvidndning av betablockerare och sulfonylureider kan ¢ka risken for
allvarlig hypoglykemi (se avsnitt 4.4).

Bipacksedel

. Avsnitt 2

Befintlig information ska &ndras enligt foljande:

Andra ldkemedel och {ldkemedlets namn}

[...]

Tala sarskilt om for din lakare om du tar nagot av féljande:

[...]

Insulin eller diabeteslakemedel inklusive sulfonureider (t.ex. glibenklamid, glikidon, gliklazid,
glipizid, glimepirid och tolbutamid). Bisoprolol kan 6ka risken for allvarligt laga
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:

CMD(h)-méte i juni 2026

Overforing av dversattningarna av
stéllningstagandets bilagor till nationella
behériga myndigheter:

10 augusti 2026

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inlamning av andringen fran
innehavaren av godkannande for forsaljning):

9 oktober 2026




