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

hydrochlorothiazid/nebivolol, st vedecké zavery nasledovné:

Vzhladom na dostupné Udaje o riziku hypoglykémie pri sibeZznom pouzivani so sulfonylureami z
literatUry a vzhladom na pravdepodobny mechanizmus Ucinku sa Veduci ¢lensky stat domnieva,
ze pri¢inna suvislost medzi zvy$enym rizikom hypoglykémie a sibeznym pouzivanim
betablokatorov a sulfonylurey je prinajmensom opodstatnend moznost. Veduci ¢lensky $tat dospel
k zaveru, Ze informacie o liekoch obsahujucich hydrochlorothiazid/nebivolol by sa mali

zodpovedajlcim spdsobom upravit.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala

odporucanie PRAC a suhlasi s jeho celkovymi zavermi a s odévodnenim odporucania.

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre hydrochlorothiazid/nebivolol je CMDh toho nazoru, Ze pomer
prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujiceho (obsahujucich) hydrochlorothiazid/nebivolol je

nezmeneny za predpokladu, ze budu 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 varovanie by sa malo upravit nasledujdcim sp6sobom:
Nebivolol
Metabolické/endokrinologické:

Nebivolol neovplyvriuje hladinu glukdzy u diabetickych pacientov. U diabetickych pacientov je vSak
potrebné postupovat opatrne, pretoze nebivolol mdze maskovat niektoré priznaky hypoglykémie
(tachykardia, palpitdcie). Beta-blokatory by mohli dalej zvysit riziko zavaZnej
hypoglykémie, ak sa pouzivaji subezne s derivatmi sulfonylurey. Diabetickym pacientom

v

aby si starostlivo sledovali hladinu glukézy v krvi. (pozri cas

. Cast 4.5
Existujlce informacie o interakcii s antidiabetikami by mali byt upravené nasledujicim spésobom:
Nebivolol

Inzulin a peroralne antidiabetika: hoci nebivolol nema vplyv na hladinu glukdzy,-subezné uzivanie
mdzZe maskovat niektoré priznaky hypoglykémie (palpitacie, tachykardia). SiibezZné uZivanie
betablokatorov s derivatmi sulfonylurey méze zvysit riziko zadvaznej hypoglykémie.
(pozri éast 4.4).

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
Upozornenia a preventivne opatrenia
Predtym, nez zaénete uzivat <Produkt>, poradte sa so svojim lekarom.
Informujte svojho lekara, ak mate alebo sa u vas vyskytne niektory z nasledujlcich problémov:

- ak ste diabetik, pretoze nebivolol mdze zakryt priznaky nizkej hladiny cukru v krvi
(hypoglykémia) a mdze zvysit riziko zdvaznej hypoglykémie

Iné lieky a X

Informujte svojho lekara alebo lekarnika, ak uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali niektory z
nasledujucich liekov spolu s <Produktom>:

lieky na cukrovku




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh Jan 2024

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnuatrostatnym organom:

12. august 2024

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

10. oktéber 2024




