Prilog I.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje
lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajuci u obzir PRAC-ovo izvjeSc¢e o ocjeni periodickog(ih) izvjes¢a o neskodljivosti lijeka (PSUR)
za nebivolol, znanstveni su zakljucci sljededi:

S obzirom na dostupne podatke o riziku od hipoglikemije pri istodobnoj primjeni sa sulfonilurejama
iz literature i s obzirom na vjerojatan mehanizam djelovanja, a u skladu s odlukom PRAC-a nakon
ocjene PSUSA-e za hidroklorotiazid/nebivolol (PSUSA/00001658/202311) da se sigurnosne
informacije iz ispitivanja koje su proveli Dimakos i dr. uklju¢e u informacije o lijeku za sve lijekove
koji sadrze nebivolol, PRAC smatra uzro¢nu vezu izmedu poveéanog rizika od hipoglikemije i
istodobne primjene beta-blokatora i sulfonilureje barem razumnom moguénosc¢u. PRAC je zakljucio
da je informacije o lijeku za lijekove koji sadrze nebivolol potrebno na odgovarajuci nacin izmijeniti,
a uzimajudi u obzir ve¢ postojeci tekst u nekim nacionalno odobrenim lijekovima, nositelji
odobrenja za stavljanje lijeka u promet mozda ¢e morati prilagoditi tekst za svaki lijek pojedinacno.

Nakon pregleda PRAC-ove preporuke, CMDh je suglasan sa sveukupnim zaklju¢cima koje je donio
PRAC i razlozima za takvu preporuku.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljucaka za nebivolol, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika lijeka(ova)
koji sadrzi(e) nebivolol nepromijenjen, uz predlozene izmjene informacija o lijeku.

CMDh preporucuje izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet.



Prilog II.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuée dijelove informacija o lijeku (novi tekst je
podcrtan i podebljan, izbrisani tekst je preertan)

Sazetak opisa svojstava lijeka

U Dio 4.4

Postojece upozorenje treba izmijeniti kako slijedi:
Nebivolol

Metabolicki/endokrinoloski poremecaji:

Nebivolol ne utjeCe na razinu glukoze u dijabeti¢kih bolesnika. Medutim, u dijabetickih bolesnika
potreban je oprez s obzirom na to da nebivolol moze prikriti odredene simptome hipoglikemije
(tahikardija, palpitacije). Beta-blokatori mogu dodatno povedati rizik od teske

hipoglikemije kada se primjenjuju istodobno sa sulfonilurejama. Dijabetickim
bolesnicima potrebno je savjetovati da pazljivo prate razinu glukoze u krvi (vidjeti dio

4.5).

. Dio 4.5
Postojece informacije o interakciji s antidijabeticima potrebno je izmijeniti kako slijedi:

Nebivolol

Inzulin i oralni antidijabetici: iako nebivolol ne utjeCe na razinu glukoze, istodobna primjena moze
prikriti odredene simptome hipoglikemije (palpitacije, tahikardija). Istodobna primjena beta-
blokatora sa sulfonilurejama mozZe povecati rizik od teske hipoglikemije (vidjeti dio

4.4).

Uputa o lijeku

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lijeCniku prije nego Sto uzmete <naziv lijeka>.

Obavijestite svog lijeCnika ako imate ili vam se za vrijeme lijeCenja razvije jedan od sljedecih
poremecaja:

Secerna bolest, jer nebivolol moze prikriti simptome niske razine Secera u krvi (hipoglikemije) i
moze Dovecatl I‘IZIk od teske hlpoqllkemne kada se primjenjuje s odredenlm tlpom

Drugi lijekovi i <naziv lijeka>

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzimali bilo koji od sljedecih
lijekova s lijekom <naziv lijeka>:

o lijekovi za Secernu bolest kao sto su inzulin ili oralni antidijabetici



Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajalista CMDh-a:

Sastanak CMDh-a u prosincu 2024.

Dostava prijevoda priloga stajalistu
nadleznim nacionalnim tijelima:

26. sije¢nja 2025.

Provedba stajalista u drzavama ¢lanicama
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u
promet predaje izmjenu):

27. ozujka 2025.




