I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par nebivolola periodiski atjaunojamo(-ajiem) droSuma
zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi:

Nemot véra literatira pieejamos datus par hipoglikémijas risku, kas saistits ar vienlaicigu
sulfonilurinvielas atvasinajumu lietoSanu, nemot véra ticamo darbibas mehanismu un saskana ar
PRAC lémumu péc hidrohlortiazida / nebivolola noveértéjuma PSUSA (PSUSA/00001658/202311)
ieklaut Dimakos et al. publikacija sniegto drosuma informaciju visu nebivololu saturoSu zalu
informacija, PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp paaugstinatu hipoglikémijas risku un vienlaicigu
béta blokatoru un sulfonilurinvielas atvasinajumu lietoSanu ir vismaz pamatoti iespéjama. PRAC
secinaja, ka attiecigi jagroza nebivololu saturosu zalu informacija, nemot véra jau esoso redakciju
dazam nacionala registracijas procedira redistrétam zalém, un registracijas apliecibas ipasniekiem
var bt nepiecieSams grozit tekstu atseviskam zalém.

Cilvekiem paredzéto zalu savstarpéjas atzisanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa
(CMDh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC visparé&jiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par nebivololu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
attieciba zalém, kuras satur aktivo vielu nebivololu, ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas
zalu informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréeto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apaksSpunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrets)

Zalu apraksts

. 4.4, apaksSpunkts

Esosais bridinajums jagroza $adi:
Nebivolols

Vielmaina / endokrina sisteéma

Nebivolols neietekmé glikozes limeni diabéta pacientiem. Tomér diabéta pacientiem jaievéro
piesardziba, jo nebivolols var maskét dazus hipoglikémijas simptomus (tahikardiju, sirdsklauves).
Béta blokatori var vél vairak palielinat smagas hipoglikémijas risku, ja tos lieto vienlaicigi
ar_sulfonilurinvielas atvasinajumiem. Diabéta pacientiem jaiesaka rupigi kontrolét

. 4.5, apakspunkts

Esosa informacija par mijiedarbibu ar pretdiabéta lidzekliem jagroza sadi:
Nebivolols

Insulins un peroralie pretdiabéta lidzek/i: lai gan nebivolols neietekmé glikozes limeni, vienlaiciga
lietoSana var maskét dazus hipoglikémijas simptomus (sirdsklauves, tahikardija). Vienlaiciga
beta blokatoru un sulfonilurinvielas atvasinajumu lietosana var palielinat smagas

Lietosanas instrukcija

Bridinajumi un piesardziba lietosana
Pirms nebivolola lietoSanas konsult&jieties ar arstu.

Informéjiet arstu, ja Jums ir vai attistas kads no Sadiem stavokliem:

ja Jums ir cukura diabéts, jo nebivolols var maskét zema cukura limena asinis simptomus
(h|pogI|kem|Ju) un Qallelmat smagas hlgogllkemuas rlsku, I|et01ot to kopa ar noteikta

glihidons, gliklazids, glibenklamids, glipizids, glimepirids vai tolbutamids).

Citas zales un nebivolols

Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja kopa ar nebivololu lietojat vai péd€ja laika esat lietojis
sadas zales:

zales diabéta arstésanai, pieméram, insulinu vai peroralos pretdiabéta lidzeklus




III pielikums

Sis vienosanas ievieSanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh nostajas pienemsana

2024. gada 12. decembris CMDh sanaksme

Nostajas pielikumu tulkojumu nositisana
valstu kompetentajam iestadém

2025. gada 26. janvaris

Nostajas ievieSsana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

2025. gada 27. marts




