Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav
0 bezpednosti (PSUR) Ié&ivych pripravkd s obsahem kombinace Gé&innych latek

hydrochlorothiazid/nebivololu byly pfijaty tyto védecké zaveéry:

Vzhledem k dostupnym udajlm o riziku hypoglykémie pfi sou¢asném uZivani s derivaty
sulfonylurey z literatury a vzhledem k pravdépodobnému mechanismu Gcinku se vedouci ¢lensky
stat zodpovédny za hodnoceni této bezpecnostni zpravy domniva, ze pfic¢inna souvislost mezi
zvydenym rizikem hypoglykémie a sou¢asnym uzivanim beta-blokatorl a derivatd sulfonylurey je
prinejmensim opodstatnénd. Vedouci ¢lensky stat dospél k zavéru, ze informace o pripravku
obsahujici kombinaci 1é¢ivych latek hydrochlorothiazid/nebivolol maji byt odpovidajicim zptsobem

doplnény.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry

a zdlvodné&nim.
Zdlivodnéni zmény v registraci

Na zakladé v&deckych zavérd tykajicich se Ié¢ivych pripravkd s obsahem kombinace Ié&ivych latek
hydrochlorothiazid/nebivolol skupina CMDh zastava stanovisko, e pomé&r pinost a rizik 1é¢ivého
pripravku obsahujiciho / 1é¢ivych piipravkl obsahujicich kombinaci 1é¢ivych Iatek
hydrochlorothiazid/nebivolol zdstdva nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku

budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek
registrovany / lécivé pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bod@ informaci o pfripravku (novy text
podtrZzeny a tuc¢né, vymazany text pfeskrtruty)

Souhrn Gdaj o pfripravku
. Bod 4.4

Stavajici varovani ma byt zménéno takto:
Nebivolol
Metabolické/endokrinologické:

Nebivolol neovliviiuje hladinu glukézy u pacientd s onemocnénim diabetes mellitus. U pacientl
s onemocné&nim diabetus mellitus je v8ak tfeba dbat zvysené opatrnosti, protoZze nebivolol mize
maskovat nékteré priznaky hypoglykémie (tachykardie, palpitace). Beta-blokatory by pFi
soucasném podavani s derivaty sulfonylurey mohly dale zvysit riziko zavazné

hypoglykémie. Pacientim s onemocnénim diabetes mellitus je tfeba doporudit pedélivé
sledovani hladiny glukézy v krvi (viz bod_4.5).

. Bod 4.5
Stavajici informace o interakci s antidiabetiky maji byt zménény takto:
Nebivolol

Inzulin a peroraini antidiabetika: ackoli nebivolol neovliviiuje hladinu glukdzy,-soubézné podavani
m{Ze maskovat nékteré priznaky hypoglykémie (palpitace, tachykardie). Souéasné podavani
beta-blokatort s derivaty sulfonylurey mtiZze zvysit riziko zavazné hypoglykémie (viz bod

4.4).

Pribalova informace

Upozornéni a bezpecnostni opatreni
Pfed uzitim pFipravku <Nazev pfipravku> se poradte se svym |Iékarem.
Informujte svého IékaFe, pokud mate nebo se u vas vyvine néktery z nasledujicich stavi:

- pokud mate cukrovku (diabetes mellitus), protoZe nebivolol mGze skryt piiznaky nizké

7 v

hladiny cukru v krvi (hypoglykémie) a mdzZe zvysit riziko zdvazné hypoglykémie.

Ve 7

Dalsi Iécivé pFipravky a <Nazev piipravku>

Informujte svého lékafe nebo Iékarnika, pokud spolu s pfipravkem <Nazev pfipravku> uzivate
nebo jste v nedavné dobé& uZival(a) néktery z nasledujicich 1éki:

Iéky na cukrovku




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavért

Schvaleni zavé&r( skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v Cerven 2024

Pfedani prelozenych pFiloh té&chto zavérd

pfislusnym narodnim organim:

12. srpna 2024

Implementace zavérl ¢lenskymi staty
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o

registraci):

10. Fijna 2024




