I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek)
feltételeit érinto modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a(z)
hidroklorotiazid/nebivololra vonatkozé id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel

(PSUR) kapcsolatos értékel6 jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az aldbbiak:

A szulfoniluredk egyidejli alkalmazasaval jaroé hypoglykaemia kialakulasanak kockazatardl a
szakirodalomban rendelkezésre all6 adatok és a valdszin(isitheté hatasmechanizmus alapjan a
Vezetd Tagallam gy véli, hogy a hypoglykaemia kialakuldsanak fokozott kockazata és a béta-
blokkoldk, valamint a szulfoniluredk egyidejl alkalmazasa kozotti ok-okozati 6sszefliggés
legalabbis észszer( lehetfség. A Vezets Tagallam arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a

hidroklorotiazid/nebivololt tartalmazd termékek kisérGiratait ennek megfeleléen mddositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és

ajanlasanak indoklasaval.
A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok indoklasa

A(z) hidroklorotiazid/nebivololra vonatkozé tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a
véleménye, hogy a(z) hidroklorotiazid/nebivolol hatéanyagokat tartalmazé gydgyszer(ek) elény-
kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérGiratokat a javasoltaknak megfeleléen
madositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kiséroiratainak
modositasai



A kiséroiratok vonatkozo6 pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj széveg alahdzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt széveg athazva)

Alkalmazasi eldiras
. 4.4 pont

A jelenlegi figyelmeztetést a kévetkezOképpen kell mddositani:
Nebivolol

Anyagcsere/Endokrin betegségek:

A nebivolol diabeteses betegeknél nem befolyasolja a szérumgliikdézszintet. Diabeteses betegeknél
azonban csak O&vatossaggal adhatdé, mivel a nebivolol a hypoglykaemia bizonyos tlineteit

(tachycardia, palpitatio) elfedheti. A béta-blokkoldk szulfonilureakkal torténé egyideji
alkalmazasa tovabb nodvelheti_a suIvos hypoglykaemia kialakulasanak kockazatat. A

. 4.5 pont

Az antidiabetikumokkal vald kdlcsénhatasra vonatkozoé jelenlegi informaciot a kovetkezéképpen
kell mddositani:

Nebivolol

Inzulin és ordlis antidiabetikus szerek: bar a nebivolol a gliikézszintet nem befolyasolja, egylittes
adasa a hypoglykaemia bizonyos tlineteit (palpitatio, tachycardia) elfedheti. A béta-blokkoldk

és a szulfonilureak egyidejli alkalmazasa novelheti a sllyos hypoglykaemia
kialakuldsanak kockazatat (lasd 4.4 pont).

Betegtajékoztato

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A {gydgyszer neve} szedése elbtt beszéljen kezelGorvosaval.
Tajékoztassa kezel6orvosat, ha az aldbbi betegségek barmelyike fennall vagy kialakul Onnél:

- cukorbetegség: a nebivolol elfedheti a tulsdgosan alacsony vércukorszint (hipoglikémia)
tlneteit,_és novelheti a sdlyosan alacsony vércukorszint kialakulasanak kockazatat

Egyéb gyogyszerek és a(z) {gyogyszer neve}

A {gydgyszer neve}-terapia soran mindig tajékoztassa kezelGorvosat vagy gydgyszerészét, ha az
alabbi gyodgyszerek kozll barmelyiket szedi vagy nemrégiben alkalmazta:

cukorbetegség kezelésére szolgalé gyogyszerek



III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh &llaspont elfogadasa:

2024. junius CMDh Ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitédsa a nemzeti illetékes
hatésagokhoz:

2024. augusztus 12.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyujtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2024. oktdber 10.




