I priedas

Mokslinés isSvados ir registracijos pazyméjimo (-u) salygy keitimo
pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto nebivololio
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgiant | turimus literatiros duomenis apie hipoglikemijos rizikg vartojant kartu su
sulfoniluréjos dariniais ir | tikéting veikimo mechanizma, atsizvelgiant | PRAC sprendima, priimtg
jvertinus hidrochlorotiazido / nebivololio PSUSA (PSUSA/00001658/202311), pateikti saugos
informacija iS Dimakos ir kt. su visais vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra nebivololio, PRAC
mano, kad priezastinis rySys tarp padidéjusios hipoglikemijos rizikos ir kartu vartojamy beta
adrenoblokatoriy ir sulfoniluréjos dariniy yra bent jau pagristai galimas. PRAC padaré iSvada, kad
vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra nebivololio, informaciniai dokumentai turi bati atitinkamai
pakeisti. Kai kuriy nacionaliniu badu registruoty vaistiniy preparaty esama tekstg registruotojams
gali tekti keisti, atsizvelgiant | jau esancig formuluote.

PerziGréjusi PRAC rekomendacija, Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrjsta Si rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-uy) salygas
Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél nebivololio, CMD (h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-u), kurio (-iy) sudétyje yra nebivololio, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su

salyga, kad bus padaryti pasidlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazymejimo (-y) salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-y) vaistinio (-
iy) preparato (-y) informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus vaistinio preparato informaciniy
dokumenty skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, istrintas tekstas - perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

. 4.4 skyrius
Galiojantj jspe&jima reikia i$ dalies pakeisti taip:
Nebivololis

Metabolinis ir (arba) endokrinologinis poveikis

Nebivololis nedaro jtakos gliukozés kocentracijai cukriniu diabetu sergantiems pacientams. Vis
délto, gydant cukriniu diabetu sergancius pacientus bitina laikytis atsargumo priemoniy, nes
neb|volol|s gall slept| tam tlkrus h|pogI|kem|Jos 5|mptomus (tachikardijq, palpltaC|Ja) Kartu su

. 4.5 skyrius

Esamg informacijg apie sqveikg su antidiabetiniais vaistiniais preparatais reikia i$ dalies pakeisti
taip, kaip nurodyta toliau.

Nebivololis

Insulinas ir geriamieji antidiabetiniai vaistiniai preparatai: nors nebivololis nedaro jtakos gliukozés
koncentracijai, vartojant kartu gali slépti tam tikrus hipoglikemijos simptomus (palpitacija,

tachikardijq). Kartu su sulfoniluréjos vaistiniais preparatais vartojami beta
adrenoblokatoriai gali padidinti sunkios hipoglikemijos rizika (Zr. 4.4 skyriuy).

Pakuotés lapelis

Ispé&jimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, pries pradédami vartoti nebivololj.

Pasakykite gydytojui, jeigu Jums pasireiSkia arba pradeda pasireiksti viena is Siy baseny:

- jeigu sergate cukriniu diabetu, nes nebivololis gali slépti mazo cukraus kiekio kraujyje

(hipoglikemijos) simptomus ir gali padidinti sunkios hipoglikemijos rizika, kai
vartojamas kartu su tam tikros risies vaistais nuo cukrinio diabeto, vadinamais

Kiti vaistai ir nebivololis

Pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jeigu vartojate arba neseniai vartojote bet kurj i$ Siy
vaisty kartu su nebivololiu:

vaistais nuo cukrinio diabeto, pvz., insulinu arba geriamaisiais vaistais nuo cukrinio
diabeto




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



S

o sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priemimas CMD(h)

2024 m. gruodzio 12 d. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms
institucijoms

2025 m. sausio 26 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo salygas)

2025 m. kovo 27 d.




