Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpradvu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav
o bezpecnosti (PSUR) pro lécivou latku nebivolol byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Na zakladé dostupnych Udajd z odborné literatury o riziku hypoglykémie pfi sou¢asném uzivani
derivatd sulfonylurey a betablokatord, s ohledem na pravdé&podobny mechanismus u&inku a v
souladu s rozhodnutim vyboru PRAC po posouzeni PSUSA kombinace hydrochlorothiazid/nebivolol
(PSUSA/00001658/202311) o zahrnuti bezpecnostnich informaci z odborného ¢lanku Dimakos et al.
do véech ptipravkl obsahujicich nebivolol, vybor PRAC povaZuje pfi¢innou souvislost mezi zvySenym
rizikem hypoglykémie a sou¢asnym uzivanim betablokator( a derivatd sulfonylurey za pfinejmensim
moZnou. Vybor PRAC dospél k zavéru, e informace o pFipravku u pfipravkd obsahujicich nebivolol
maji byt odpovidajicim zplsobem upraveny, pfi¢emz s ohledem na jiz existujici formulace v
nékterych narodné registrovanych piipravcich mize byt text upraven drziteli rozhodnuti o registraci
pro jednotlivé pfipravky.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdlvodné&nim.

ZdGivodnéni zmény v registraci
Na zakladé védeckych zavérd tykajicich se nebivololu zastava skupina CMDh stanovisko, ze pomér
pfinosd a rizik Ié¢ivych pripravk( obsahujicich nebivolol zGstadva nezménény, a to pod podminkou,

ze v informacich o pripravku 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 bodd informaci o pripravku (novy text
podtrZzeny a tuc¢né, vymazany text pfeskrtruty)

Souhrn Gdajd o pripravku

. Bod 4.4

Stavajici varovani ma byt zménéno takto:
Nebivolol

Metabolické / endokrinologické:

Nebivolol neovliviiuje hladinu glukézy u diabetickych pacientd. U pacientd s diabetem je vak tieba
dbat zvysené opatrnosti, protoze nebivolol mdZe maskovat nékteré priznaky hypoglykémie
(tachykardie, palpitace). Beta-blokatory by pri soucasném podavani se sulfonylureou mohly

dale zvysit riziko zavazné hypoglykémie. Pacientiim s diabetem je tfeba doporudit peélivé
sledovani glykémie (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,-soucasné podavani
m0Ze maskovat nékteré ptiznaky hypoglykémie (palpitace, tachykardie). Souéasné podavani
beta-blokatort se sulfonylureou mize zvysit riziko zdvazné hypoglykémie (viz bod 4.4).

Pribalova informace

Upozornéni a opatfFeni
Pred uzitim pfipravku <Nazev pfipravku> se poradte se svym |ékarfem.
Informujte svého Iékare, pokud méte nebo se u vas objevi néktery z nasledujicich stavi:

pokud jste diabetik, protoZe nebivolol mize skryvat ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi

(hypoglykémie) a mze zvySit riziko zavazné hygoglykemle er uzivani s urutym typem
antidiabetik zvanych sulfonylurea (na

glimepirid nebo tolbutamid).

Dalsi lIécivé pripravku a <pfipravek >X

Informujte svého lékafe nebo Iékarnika, pokud spolu s pfipravkem nebivolol uzivate nebo jste
v nedavné dobé& uzival(a) néktery z nasledujicich 1ékd:

Iéky na cukrovku, jako je inzulin nebo peroralni antidiabetika




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavért



Harmonogram pro implementaci zavért

Schvaleni zavé&r( skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v 12. prosince 2024

Pfedani preloZenych pFiloh té&chto zavérl
v v ’ ’ ’ z o
prislusnym narodnim organum:

26. ledna 2025

Implementace zavérl ¢lenskymi staty
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):

27. bfezna 2025




