Anexo 1

Conclusoées cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s)
autorizacao(oes) de introducao no mercado



Conclusodes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliacdo do PRAC sobre os relatérios periddicos de seguranca (RPS)
para hidroclorotiazida / nebivolol, as conclusGes cientificas sdo as seguintes:

Considerando os dados disponiveis da literatura sobre o risco de hipoglicémia com o uso concomitante
de sulfonilureias, e tendo em vista um mecanismo plausivel de agdo, o Estado Membro Responsavel
acredita que uma relagdo causal entre o risco aumentado de hipoglicémia e a utilizagdo concomitante
de betabloqueadores e sulfonilureias €, no minimo, uma possibilidade razoavel. O Estado Membro
responsavel concluiu que a informacdo dos produtos que contém hidroclorotiazida / nebivolol deve ser
alterada em conformidade.

Tendo analisado a recomendacao do PRAC, o CMDh concorda com as conclusdes gerais do PRAC e os
fundamentos da sua recomendacao.
Fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacao(des) de introducao no mercado

Com base nas conclusodes cientificas relativas a hidroclorotiazida / nebivolol o CMDh considera que o
perfil beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) hidroclorotiazida / nebivolol se
mantém inalterado na condicdo de serem introduzidas as alteracdes propostas na informacgdo do
medicamento

O CMDh recomenda a alteracao dos termos da(s) autorizacdo(des) de introdugao no mercado.



Anexo I1

Alteracoes a informacao do medicamento do(s) medicamento(s)
autorizado(s) por meio de procedimentos nacionais



Alteracoes a incluir nas seccoes relevantes da Informacao do Medicamento (novo texto
sublinhado e a negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

o Seccdo 4.4

A adverténcia existente deve ser alterada como de seguida:
Nebivolol

Metabdlico/Endocrinolégico:

O Nebivolol ndo afeta os niveis de glucose nos pacientes que sofrem de diabetes. Contudo, deve-se ter
cuidado com os pacientes que sofrem de diabete pois o nebivolol pode mascarar alguns sintomas de
hipoglicemia (taquicardia, palpitacdes). Os betabloqueadores podem aumentar ainda mais o risco
de hipoglicemia grave quando utilizados conjuntamente com as sulfonilureias. Deve-se
aconselhar os pacientes que sofrem de diabetes a monitorizar cuidadosamente os niveis de
glicemia. (consultar a Seccdo 4.5).

. Seccao 4.5
A informacdo existente sobre a interacdo com os antidiabéticos deve ser alterada como de seguida:
Nebivolol

Insulina e medicamentos antidiabéticos orais: embora o nebivolol ndo afete o nivel de glucose, a
utilizagdo concomitante pode mascarar alguns sintomas da hipoglicémia (palpitages, taquicardia). A
utilizacdo concomitante dos betablogueadores com as sulfonilureias pode aumentar ainda
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mais o risco de hipoglicémia grave. (consultar a Seccao 4.4).

Folheto Informativo

Adverténcias e precaugoes

Consulte o seu médico antes de tomar <Produto>.

Informe o seu medico se tiver ou contrair as seguintes doencas:

- Se for diabético, pois o nebivolol pode esconder os sintomas de nivel baixo de aglcar no sangue
(hipoglicémia) e pode aumentar o risco de hipoglicémia grave

Outros medicamentos e X

Fale com o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tomou recentemente um dos seguintes
medicamentos juntamente ao <Produto>:

medicamentos para o diabetes




Annex III

Calendario para a implementacao da presente posicao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adocdo da posicao do CMDh:

Reunido CMDh de junho de 2024

Transmissdo as Autoridades Nacionais
Competentes das tradugdes dos anexos da
posicao:

12 de agosto de 2024

Implementacao da posicao pelos Estados-
Membros (apresentacdo da alteracdo pelo Titular
da Autorizagdo de Introducdo no Mercado):

10 de outubro de 2024




