Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelse for aandring af
betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner
Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for nebivol, er de
videnskabelige konklusioner fglgende:

I lyset af tilgaengelige data i litteraturen vedrgrende risikoen for hypoglykeemi ved samtidig brug
af sulfonylurinstoffer, i lyset af en plausibel virkningsmekanisme og i overensstemmelse

med PRAC's beslutning efter vurderingen af hydrochlorothiazid/nebivolol PSUSA
(PSUSA/00001658/202311) om at inkludere sikkerhedsinformationerne fra Dimakos et al. i alle
nebivolol produkter, er PRAC af den opfattelse, at der er et kausalt forhold mellem den ggede
risiko for hypoglykaemi ved samtidig brug af betablokkere og sulfonylurinstoffer. PRAC
konkluderede, at produktinformationen for produkter, der indeholder nebivolol, skal aendres i
henhold hertil, og at det, under hensyntagen til den allerede eksisterende ordlyd i nogle
nationalt godkendte lzegemidler, kan vaere ngdvendigt, at indehavere af
markedsfgringstilladelsen sendrer teksten, s den passer til de individuelle produkter.

CMDh har gennemgaet PRAC's anbefaling og er enig i PRAC’s overordnede konklusioner og
begrundelser for anbefalingen.

Begrundelse for aendring af betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne

P& baggrund af de videnskabelige konklusioner for nebivol er CMDh af den opfattelse, at
benefit/risk-forholdet for laegemidlet/leegemidlerne indeholdende nebivol forbliver usendret
under forudsaetning af, at de foresldede sendringer indfgres i produktinformationen.

CMDh anbefaler, at betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne sndres.



Bilag II

Andringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte
leegemiddel/laegemidler



FAEndringer, der skal indfgres i de relevante punkter i produktinformationen (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gernemstregring)

Produktresumé
e Pkt. 4.4

Den eksisterende advarsel skal eendres som fglger:

Nebivolol

Metabolisk/endokrinologisk:

Nebovol pavirker ikke glukoseniveauet hos patienter med sukkersyge. Man bgr dog vaere forsigtig
ved diabetespatienter, da nebivolol kan maskere visse symptomer p& hypoglykeemi (tachycardi,
palpitation). Betablokkere kan endvidere gge risikoen for alvorlig hypoglyksemi, hvis de

indtages samtidig med sulfonylurinstoffer. Patienter med diabetes bgr rades til
omhyggeligt at monitorere blodsukkerniveauet. (se pkt. 4.5).

e Pkt. 4.5

Den eksisterende information om interaktion med antidiabetika bgr aendres og affattes saledes:

Nebivolol

Insulin og orale antidiabetika: Selvom nebivolol ikke pavirker glukoseniveauet, kan den samtidige
brug maskere symptomer pa hypoglykaemi (tachycardi, palpitation). Den samtidige brug af
betablokkere med sulfonylurinstoffer kan gge risikoen for alvorlig hypoglykeemi. (se pkt.

4.4).

Indlaegsseddel
Advarsler og forsigtighedsregler

Tal med din laege, inden du indtager <produkt>.

Fortzel din laege, hvis du har eller udvikler en af understaende tilstande:

hvis du er diabetiker, da nebivolol kan skjule symptomer p& lavt blodsukker (hypoglykaemi) og kan
gqe r|5|koen for _alvorlig hvpoqlvkaeml, hvis det mdtages sa mtldlq med en vis tvpe

Anden medicin og X

Fortzel din laege eller apoteker, hvis du indtager eller for nyligt har indtaget fglgende lzegemidler
sammen med <produkt>:

Diabetesmedicin som f.eks. insulin eller orale antidiabetika



Bilag III

Betingelser for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne



Bilag III

Tidsplan for gennemfgrelsen af denne indstilling



Tidsplan for gennemfgrelsen af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-mgdet den 12. december 2024

Overseettelserne af bilagene til indstillingen
sendes til de nationale kompetente
myndigheder:

26. januar 2025

Indstillingen gennemfgres i medlemsstaterne
(indehaveren af markedsfgringstilladelsen
indgiver ansggningen om gndringen):

27. marts 2025




