Anexal

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei
/autorizatiilor de punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele periodice
actualizate privind siguranta (RPAS) pentru nebivolol, concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Avand in vedere datele disponibile din literatura de specialitate privind riscul de hipoglicemie in cazul
utilizarii concomitente cu sulfoniluree si avand in vedere un mecanism de actiune plauzibil, si in
conformitate cu decizia PRAC 1in urma evaludrii hidroclorotiazidei/nebivololului  PSUSA
(PSUSA/00001658/202311) pentru a include informatiile despre siguranta de la Dimakos et al. in toate
produsele cu nebivolol, PRAC considera ca o relatie cauzalda intre riscul crescut de hipoglicemie si
utilizarea concomitenta de beta-blocante si sulfoniluree este cel putin o posibilitate rezonabila. PRAC a
concluzionat ca informatiile referitoare la medicament, pentru produsele care contin nebivolol, trebuie sa
fie modificate in consecinta, tindnd cont de formularea deja existenta in unele produse autorizate la
nivel national, textul ar putea necesita sa fie adaptat de catre detinatorii autorizatiei de punere pe piata
pentru produsele individuale.

In urma analizarii recomandé&rii PRAC, CMDh este de acord cu concluziile generale si cu motivele
recomandarii PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei /autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru nebivolol, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul care contine /medicamentele care contin nebivolol este neschimbat, sub rezerva
modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh recomanda modificarea conditiilor autorizatiei / autorizatiilor de punere pe piata.



Anexa I1

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul
autorizat /medicamentele autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la
medicament (textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tdiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

. Sectiunea 4.4

Avertizarea existenta trebuie sa fie modificata dupa cum urmeaza:
Nebivolol

Metabolic/Endocrinologic:

Nebivololul nu afecteaza nivelurile de glucoza la pacientii diabetici. Cu toate acestea, trebuie avut grija
la pacientii diabetici, deoarece nebivololul poate masca anumite simptome de hipoglicemie (tahicardie,
palpitatii). Beta-blocantele ar putea mari si mai mult riscul de hipoglicemie severa atunci cand
sunt ut|I|zate concomitent cu sulfonlluree. Pacientii diabetici trebuie sfatuiti sa monitorizeze

. Sectiunea 4.5

Informatiile existente privind interactiunea cu antidiabeticele trebuie modificate dupa cum urmeaza:
Nebivolol

Insulina si medicamente antidiabetice orale: desi nebivololul nu afecteaza nivelul glicemiei, utilizarea
concomitenta poate masca anumite simptome de hipoglicemie (palpitatii, tahicardie). Utilizarea

concomitenta de beta-blocante si sulfoniluree ar putea mari riscul de hipoglicemie severa
(vezi sectiunea 4.4).

Prospect

Avertismente si masuri de precautie

Discutati cu medicul dvs. Thainte de a lua <Produsul>.

Informati-va medicul daca aveti sau daca va apare una dintre urmatoarele afectiuni:

daca sunteti diabetic, deoarece nebivololul poate ascunde simptomele scaderii glucozei din sange
(h|pogI|cem|a) si goate mari riscul de hlpogllcemle severa atunC| cand este utlllzat impreuna cu

gliclazida, glibenclamida, glipizida, glimepirida sau tolbutamida)

Alte medicamente si X

Comunicati-i medicului dvs. sau farmacistului daca luati sau daca ati folosit recent oricare dintre
urmatoarele medicamente impreuna cu <Produsul>:

¢ medicamente pentru diabet, cum ar fi insulina sau medicamente antidiabetice orale



Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din 12 decembrie 2024

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie catre autoritatile nationale competente:

26 ianuarie 2025

Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre
statele membre (depunerea modificarii de catre
detinatorul autorizatiei de punere pe piatd):

27 martie 2025




