Aneks I

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na
dopuszczenie do obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych hydrochlorotiazydu z nebiwololem, wnioski naukowe sg nastepujace:

W $wietle dostepnych w literaturze danych dotyczacych ryzyka hipoglikemii podczas jednoczesnego
stosowania z pochodnymi sulfonylomocznika oraz w $wietle wiarygodnego mechanizmu dziatania,
wiodace panstwo cztonkowskie uznaje zwigzek przyczynowy miedzy zwiekszonym ryzykiem hipoglikemii
a jednoczesnym stosowaniem beta-blokerdw i pochodnych sulfonylomocznika za co najmniej
uzasadniong mozliwos¢. Wiodace panstwo cztonkowskie komitetu PRAC stwierdzito, ze nalezy
odpowiednio zmieni¢ druki informacyjne dotyczace produktéw zawierajacych hydrochlorotiazyd z
nebiwololem

Po zapoznaniu sie z zaleceniem komitetu PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza sie z ogdélnymi
wnioskami komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskédw naukowych dotyczacych hydrochlorotiazydu z nebiwololem grupa koordynacyjna
CMDh uznata, ze stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
zawierajacego (zawierajacych) jako substancje czynne hydrochlorotiazyd z nebiwololem pozostaje
niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukdéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiane warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu.



Aneks I1

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktow
leczniczych) dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur
narodowych



Zmiany, ktére zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony).

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Punkt 4.4

Dotychczasowe ostrzezenie nalezy zmieni¢ w nastepujacy sposob:
Nebiwolol

Dane dotyczace metabolizmu i ukftadu wydzielania wewnetrznego

Nebiwolol nie wptywa na stezenie glukozy u pacjentéw z cukrzyca. Nalezy jednak u tych pacjentéw
zachowac ostroznos¢, poniewaz nebiwolol moze maskowac pewne objawy hipoglikemii (tachykardia,

kotatanie serca). Beta-blokery moga dodatkowo zwiekszac ryzyko ciezkiej hipoglikemii, jesli
stosu1e sie je jednoczesnie z pochodnvml sulfonvlomocznlka Pacjentom chorym na cukrzyce

. Punkt 4.5

Dotychczasowe informacje dotyczace interakcji z lekami przeciwcukrzycowymi nalezy zmienié¢ w
nastepujacy sposob:

Nebiwolol

Insulina i doustne leki przeciwcukrzycowe: chociaz nebiwolol nie wptywa na stezenie glukozy,-jednoczesne
stosowanie moze maskowac niektdre objawy hipoglikemii (kotatanie serca, tachykardia). Jednoczesne

stosowanie beta-blokeréw z pochodnymi sulfonylomocznika moze zwiekszac ryzyko ciezkiej
hipoglikemii. (patrz punkt 4.4).

Ulotka dla pacjenta

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Porozmawiaj ze swoim lekarzem przed zazyciem leku <nazwa witasna>.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuje lub rozwija sie jeden z ponizszych standw:

- jesli pacjent choruje na cukrzyce, poniewaz nebiwolol moze maskowac objawy matego stezenia cukru we
krwi (hipoglikemii) i moze zwieksza¢ ryzyko ciezkiej hipoglikemii.

<Nazwa wilasna> a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jezeli pacjent przyjmuje obecnie lub przyjmowat ostatnio
ktorykolwiek z ponizszych lekéw razem z lekiem <nazwa wiasna>:

leki przeciwko cukrzycy



Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

Posiedzenie CMDh w czerwcu 2024 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wihasciwym organom krajowym:

12. sierpnia 2024 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez podmiot
odpowiedzialny):

10. pazdziernika 2024 r.




