Anness 1

Konkluzjonijiet xjentifi¢i u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-
Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal nebivolol, il-
konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar ir-riskju ta’ ipoglicemija b‘uzu fl-istess hin ma’ sulfonylureas mil-
letteratura, fid-dawl ta’ mekkanizmu ta’ azzjoni plawzibbli, u f’konformita mad-decizjoni tal-PRAC wara I-
evalwazzjoni tal-PSUSA ta’ hydrochlorotiazide/nebivolol (PSUSA/00001658/202311) sabiex tigi inkluza I-
informazzjoni dwar is-sigurta minn Dimakos et al. fil-prodotti kollha ta’ nebivolol, il-PRAC jikkunsidra li
relazzjoni kawzali bejn iz-zieda fir-riskju ta’ ipoglicemija u I-uzu fl-istess hin ta’ imblokkaturi tar-ricetturi
beta u sulfonylureas hija mill-inqas possibbilta ragonevoli. II-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-
prodott ta’ prodotti li fihom nebivolol ghandha tigi emendata kif xieraq b’konsiderazzjoni li I-kliem diga
ezistenti f'xi prodotti awtorizzati fuq livell nazzjonali jista’ jkollu bzonn jigi adattat mid-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal prodotti individwali.

Wara li rega’ ezamina r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet globali u mar-
ragunijiet ghar-rakkomandazzjoni tal-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal nebivolol is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-benefi¢cju
u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom nebivolol mhuwiex mibdul suggett ghall-bidliet proposti
ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh jirrakkomanda li t-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-sug ghandhom jigu
varjati.



Anness 11

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali
awtorizzat(i) fuq livell nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott
(test gdid sottolinjat u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

. Sezzjoni 4.4

It-twissija ezistenti ghandha tigi emendata kif gej:
Nebivolol

Metaboliku/Endokrinologiku:

Nebivolol ma jaffettwax il-livelli tal-glukozju f'pazjenti dijabetic¢i. Madankollu, ghandha tinghata attenzjoni
f’paZJentl d|Jabet|C| ghax neb|volol J|sta Jahbl certi sintomi ta’ |pogI|cem|Ja (taklkardua palpltaZZJon|J|et)

jintuzaw fl-istess hin ma’ sulfonylureas. Pazjenti dijabeti¢ci ghandhom jinghataw parir biex
jimmonitorjaw b’attenzjoni I-livelli ta’ glucose fid-demm. (ara Sezzjoni 4.5).

. Sezzjoni 4.5
L-informazzjoni ezistenti dwar |-interazzjoni mal-antidijabeti¢i ghandha tigi emendata kif gej:
Nebivolol

Insulina u medicini antidijabetic¢i orali: ghalkemm nebivolol ma jaffettwax il-livell ta’ glucose, I-uzu fl-
istess hin jista’ jahbi certi sintomi ta’ ipoglicemija (palpitazzjonijiet, takikardija). L-uzu fl-istess hin ta’
imblokkaturi tar-ricetturi beta ma’ sulfonylureas jista’ jzid ir-riskju ta’ ipoglicemija severa.
(ara Sezzjoni 4.4).

Fuljett ta’ Taghrif

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib tieghek gabel ma tiehu <Prodott>.

Informa lit-tabib tieghek jekk ikollok jew tizviluppa wahda mill-kundizzjonijiet li gejjin:

jekk inti dijabetiku, ghax nebivolol jista’ jahbi s-sintomi ta’ livell baxx ta’ zokkor fid-demm (ipoglicemija)
u ]|st 'lZId |r-r|sk1u ta’ ipogli¢éemija severa meta 1|ntuza ma’ certi tlm ta’ medlcml

glimepiride jew tolbutamide)

Medicini ohra u X

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tiehu jew hadt dan I-ahhar xi wahda mill-medicini li gejjin
ma’ <Prodott>:

medicini ghad-dijabete bhal insulina jew medicini antidijabetici orali




Anness III

Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laggha tas-CMDh fit-12 ta’ Dicembru 2024

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

26 ta’ Jannar 2025

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati
Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq):

27 ta’ Marzu 2025




