Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravideln¢ aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpec¢nosti (PSUR) ramiprilu / bisoprololu byly pfijaty tyto védecké zavery:

S ohledem na dostupné udaje z literatury o riziku zavazné hypoglykémie pfi soucasném uzivani beta-
blokatort s derivaty sulfonylurey a vzhledem na vérohodny mechanismus uc¢inku povazuje vybor PRAC
kauzalni souvislost mezi sou¢asnym uzivanim ramiprilu / bisoprololu s derivaty sulfonylurey a
zvySenym rizikem zavazné hypoglykémie za pfinejmensim moznou. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze
informace o ptipravku u ptipravka obsahujicich ramipril / bisoprolol maji byt odpovidajicim zplisobem
upraveny.

Po piezkoumani doporuc¢eni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zaveéry
a zdtvodnénim.

Zdiivodnéni zmény v registraci
Na zaklad¢ védeckych zaveérn tykajicich se ramiprilu / bisoprololu skupina CMDh zastava stanovisko,
ze pomer piinost a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / 1é¢ivych ptipravkl obsahujicich ramipril /

bisoprolol zlstava nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o ptipravku budou provedeny
navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

J 4

Zmény v informacich o pripravku pro lé¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni irovni



Zmény, které maji byt vlozeny do prislu$nych bodu informaci o piipravku (novy text podtrZeny a
tucné, vymazany text preskrtauty).

Souhrn udaji o pripravku
. Bod 4.4
Upozornéni ma byt upraveno nasledovné:

Pacienti s diabetem

o  Pii pouziti ptipravku <Nazev piipravku> u pacientil s diabetes mellitus s vyraznymi vykyvy
hodnot glykemie se doporucuje opatrnost. Pfiznaky hypoglykémie mohou byt maskovany beta-
blokatory. Beta-blokatory mohou zvySovat rizike zdvazné hypoglykémie, pokud jsou
podavany soucasné s derivaty sulfonylurey. Pacienti s diabetem maji byt pouceni, aby si
peclivé kontrolovali hladiny glukézy v krvi (viz bod 4.5).

. Bod 4.5
Interakce ma byt upravena nasledovng:
Antidiabetika véetné€ inzulinu

[...]

Soucasné podavani bisoprololu s inzulinem a peroralnimi antidiabetiky mize zvysit i€inek snizujici
hladinu glukézy v krvi. Blokdda beta-adrenoreceptorti miize maskovat ptiznaky hypoglykémie. Soucasné
podavani beta-blokatori s derivaty sulfonylurey miiZe zvysit riziko zdvazné hypoglykémie (viz bod

44).

Pi#ibalova informace
. Bod 2
Stavajici informace ma byt upravena nasledovne:

Dalsi 1é¢ivé piipravky a <Néazev piipravku>

[...]
Zejména informujte svého Iékare nebo 1ékarnika, pokud uzivate néktery z nasledujicich ptipravki:
[...]

e 1éky k 1écbe diabetu veetné inzulinu a derivatt sulfonylurey (napf. glibenklamid, glichidon,
oliklazid, glipizid, glimepirid nebo tolbutamid). Bisoprolol muze pfi souc¢asném uzivani
s témito 1éky zvySit riziko zavazné nizké hladiny glukozy v Krvi.




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavéri skupinou CMDh:

Na zasedani skupiny CMDh v ¢ervnu 2026

Predani pieloZenych pfiloh téchto zaveért
pfislusSnym narodnim organtim:

10. srpna 2026

Implementace zavéru Clenskymi staty (predlozeni
zmény drzitelem rozhodnuti o registraci):

9. fijna 2026




