Liite I

Tieteelliset paatelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen
muuttamiselle



Tieteelliset padtelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka lddketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on tehnyt
hydroklooritiatsidia / nebivololia koskevista maaraaikaisista turvallisuuskatsauksista (PSUR), tieteelliset
paatelmat ovat seuraavat:

Kun otetaan huomioon kirjallisuudesta saatavilla olevat tiedot hypoglykemian riskista
sulfonyyliureoiden samanaikaisen kayton yhteydessa seka uskottava vaikutusmekanismi, PRAC katsoo,
ettd hypoglykemian lisdantyneen riskin ja beetasalpaajien ja sulfonyyliureoiden samanaikaisen kayton
vdlinen syy-yhteys on vahintaankin kohtuullinen mahdollisuus. PRAC arvioi, ettd muutosten tekeminen
hydroklooritiatsidia / nebivololia sisaltédvien tuotteiden valmistetietoihin on aiheellista.

Arvioituaan PRAC:n suosituksen tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh) on
samaa mielta PRAC:n yleisista johtopaatoksista ja suosituksen perusteista.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Hydroklooritiatsidia / nebivololia koskevien tieteellisten paatelmien perusteella CMDh katsoo, etta
hydroklooritiatsidia / nebivololia sisaltédvien ladkevalmisteiden hydty-haittatasapaino sailyy
muuttumattomana, mikali valmistetietoja muutetaan ehdotetulla tavalla.

CMDh suosittelee myyntiluvan/myyntilupien ehtojen muuttamista.



Liite II

Kansallisesti hyvidksyttyjen ladkevalmisteiden valmistetietoja koskevat
muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yliviitattd)

Valmisteyhteenveto

e Kohta 4.4

Nykyinen varoitus olisi muutettava seuraavasti:
Nebivololi

Metaboliset/endokrinologiset:

Nebivololi ei vaikuta diabeetikkojen glukoosipitoisuuksiin. Diabeetikkojen kohdalla on kuitenkin
noudatettava varovaisuutta, silla nebivololi saattaa peittaa tiettyja hypoglykemian oireita (takykardia,
sydamentykytys). Beetasalpaajat voivat edelleen lisdtd vakavan hypoglykemian riskid, kun niita
kdytetdan samanaikaisesti sulfonyyliureoiden kanssa. Diabeetikkoja on kehotettava
seuraamaan huolellisesti verensokeriarvojaan. (Ks. kohta 4.5).

. Kohta 4.5
Nykyisid tietoja yhteisvaikutuksista diabeteslaakkeiden kanssa olisi muutettava seuraavasti:
Nebivololi

Insuliini ja suun kautta otettavat diabeteslddkkeet: vaikka nebivololi ei vaikuta glukoosipitoisuuteen,
samanaikainen kayttd voi peittaa tiettyja hypoglykemian oireita (sydamentykytys, takykardia).
Beetasalpaajien ja sulfonyyliureoiden samanaikainen kaytto voi lisata vakavan
hypoglykemian riskia. (Ks. kohta 4.4).

Pakkausseloste

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ldakarisi kanssa, ennen kuin kaytat <Tuote>.

Kerro ldakarillesi, jos sinulla on tai sinulle tulee jokin seuraavista sairauksista:

- diabetes, silla nebivololi saattaa peittaa matalan verensokerin (hypoglykemia) oireita ja saattaa
lisata vakavan hypoglykemian riskia.

Muut ladkkeet ja X

Kerro laakarillesi tai apteekkihenkildkunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet askettdin kayttanyt jotain
seuraavista laakkeista yhdessa <Tuote> kanssa:

diabeteksen hoitoon tarkoitetut ladkkeet



Liite III

Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvaksyminen:

CMDh:n kokous kesakuussa 2024

(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):

Lausunnon liitteiden kaannosten toimittaminen 12.8.2024
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:
Lausunnon taytantédnpano jasenvaltioissa 10.10.2024




