Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti)
o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpecnosti (PSUR) pre nebivolol si vedecké
zavery nasledovné:

Vzhladom na dostupné U(daje o riziku hypoglykémie pri sibeznom uzivani so sulfonylureou z
literatury, s ohladom na pravdepodobny mechanizmus Gcinku a v sulade s rozhodnutim vyboru PRAC
po posudeni lieku hydrochlorotiazid/nebivolol PSUSA (PSUSA/00001658/202311) zahrn(t informacie
o bezpecnosti od Dimakosa a kol. vo vSetkych produktoch s obsahom nebivololu, vybor PRAC
povazuje kauzalny vztah medzi zvySenym rizikom hypoglykémie a sUbeznym uzivanim
betablokatorov a sulfonylurey prinajmensom za primerane pravdepodobny. Vybor PRAC dospel k
zaveru, ze informacie o pripravku pre lieky obsahujlce nebivolol by sa mali zodpovedajucim
spbsobom zmenit a doplnit, beric do Uvahy uZ existujlice znenie v niektorych vnltrostatne
povolenych liekoch, pri¢om drzitelia rozhodnutia o registracii mozno bud( musiet text prispdsobit
jednotlivym vyrobkom.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala
odporucanie PRAC a suhlasi s jeho celkovymi zavermi a s odévodnenim odporucania.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii
Na zaklade vedeckych zaverov pre nebivolol je CMDh toho nazoru, Zze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujucich) nebivolol je nezmeneny za predpokladu, Ze budud prijaté

navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odporuca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované)
liek (lieky)



Do prislusnych €asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Cast 4.4

Existujlce upozornenie by sa malo zmenit a doplnit takto:
Nebivolol

Metabolické/endokrinologické:

Nebivolol neovplyviiuje hladinu glukézy u diabetickych pacientov. U diabetickych pacientov je vSak
potrebné postupovat opatrne, pretoZze nebivolol mdZe maskovat niektoré priznaky hypoglykémie
(tachykardia, palpitacie). Beta-blokatory by mohli dalej zvysSit riziko zavaZnej

hypoglykémie, ak sa pouzZivaji subeZne so sulfonylureou. Diabetickym pacientom je
potrebné odporudit, aby si starostlivo sledovali hladinu glukézy v krvi. (pozri ast 4.5).

. Cast 4.5.
Existujlce informécie o interakcii s antidiabetikami by sa mali zmenit a doplnit takto:
Nebivolol

Inzulin a peroraine antidiabetika: hoci nebivolol neovplyvnuje hladinu glukdzy,-sibezné uzivanie
mbze maskovat niektoré priznaky hypoglykémie (palpitacie, tachykardia). Sibezné pouzZivanie
betablokatorov so sulfonylureou by mohlo zvysit riziko zavaZnej hypoglykémie. (pozri

éast 4.4).

Pisomna informacia pre pouzivatel'a

Upozornenia a bezpecnostné opatrenia
Predtym, ako zaénete uzivat nebivolol obratte sa na svojho lekara.
Informujte svojho lekdra, ak mate alebo sa u vas vyskytne niektord z nasledujlicich tazkosti:

ak ste diabetik, kedZe nebivolol mdZe zakryt priznaky nizkej hladiny cukru v krvi (hypoglykémia)
a mdze zvysit riziko zavaznej hypoglykémie, ak sa pouZiva s uréitym typom antidiabetik
napr. gliquidon, gliklazid, glibenklamid

Iné lieky a nebivolol

Informujte svojho lekara alebo lekarnika, ak uzivate alebo ste v poslednom cCase uzivali niektory z
nasledujucich liekov spolu s nebivololom:

lieky na cukrovku ako inzulin alebo peroralne antidiabetika.




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh 12. decembra 2024

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnuatrostatnym organom:

26. januar 2025

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi
(predlozenie Ziadosti o zmenu drzitefom
rozhodnutia o registracii):

27. marca 2025




