I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiiigiloa (miiliigilubade) tingimuste muutmise
alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet hidroklorotiasiidi /
nebivolooli perioodiliste ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Vottes arvesse kirjalikest allikatest kattesaadavaid andmeid hiipoglikeemia riski avaldumise
kohta samaaegsel kasutamisel sulfoniililuureadega ning usutavat toimemehhanismi, leiab juhtiv
liilkmesriik, et hiipogliilkeemia suurenenud riski ning beetablokaatorite ja sulfontiluureade
samaaegse kasutamise vahel on alust arvata pohjuslikku seost. Juhtiv lilkkmesriik joudis
jareldusele, et hidroklorotiasiidi / nebivolooli sisaldavate ravimite ravimiteabesse tuleks teha

muudatused.

Olles tutvunud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega, ndustus inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm komitee Uldiste

teaduslike jareldustega ja soovituse alustega.
Miiligiloa (miiiligilubade) tingimuste muutmise alused

Hudroklorotiasiidi / nebivolooli kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm arvamusel, et
hiidroklorotiasiidi / nebivolooli sisaldava(te) ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jadb samaks, kui

ravimiteabes tehakse véljapakutud muudatused.

Koordineerimisrihm soovitab muuta muiugiloa (muugilubade) tingimusi.
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Muudatused liikmesriikides miiiigiloa saanud ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse loikudesse (uus tekst alla
joonitud ja paksus kirjas, kustutatud tekst tabikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote
. Loik 4.4

Olemasolevat hoiatust tuleks muuta jargmiselt.
Nebivolool
Ainevahetuslik / endokrinoloogiline mdju

Nebivolool ei m@juta suhkruhaigete patsientide vere gliikoosisisaldust. Diabeeti pddevaid patsiente
tuleb siiski jalgida, kuna nebivolool vdib varjata hlpoglikeemia simptomeid (tahhikardia,
stidamepekslemine). Beetablokaatorite samaaegne kasutamine koos sulfoniiiiluureadega

voib veelgi suurendada raske hiipogliikeemia riski. Diabeeti podevad patsiendid peavad
hoolikalt jalgima oma vere gliikoosisisaldust (vt 16ik 4.5).

o Loik 4.5
Praegust teavet koostoime kohta antidiabeetikumidega tuleks muuta jargmiselt.
Nebivolool

Insuliin ja suukaudsed antidiabeetilised ravimid: kuigi nebivolool ei mdjuta glikoosisisaldust, vdib
nende samaaegne kasutamine varjata hipoglikeemia simptomeid (stidamepekslemine,
tahhiikardia). Beetablokaatorite samaaegne kasutamine koos sulfoniiiiluureadega voib

suurendada raske hiipogliikeemia riski (vt 10ik 4.4).

Pakendi infoleht

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne <ravimi> votmist pidage ndu raviarstiga.
Teavitage raviarsti, kui teil esineb voi tekib moni jargmistest seisunditest:

- kui pOete diabeeti, kuna nebivolool voib varjata vaikese vere glikoosisisalduse simptomeid
(hipoglikeemia) ja suurendada raske hiipogliikeemia riski.

Muud ravimid ja X

Teavitage oma arsti voi apteekrit, kui vOtate voi olete hiljuti koos <ravimiga> kasutanud mdnda
jargmistest ravimitest:

diabeediravimid
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrithma seisukoha
vastuvotmine:

Koordineerimisriihma koosolek juuni 2024

Seisukoha lisade tolgete edastamine
liilkmesriikide padevatele asutustele:

12. august 2024

Seisukoha rakendamine liikmesriikides
(mutgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

10. oktoober 2024




