Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for godkannandet
(godkannandena) for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med héansyn till utredningsrapporten fr&n kommittén for sakerhetsdvervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for hydroklortiazid / nebivolol, dras féljande vetenskapliga
slutsatser:

Mot bakgrund av tillgédngliga uppgifter om risken for hypoglykemi vid samtidig anvandning av
sulfonureider fran litteraturen och mot bakgrund av en trolig verkningsmekanism anser den ansvariga
medlemsstaten att ett orsakssamband mellan den 6kade risken fér hypoglykemi och samtidig
anvandning av betablockerare och sulfonureider 8tminstone &r en rimlig méjlighet. Den ledande
medlemsstaten drog slutsatsen att produktinformationen fér produkter som innehaller
hydroklortiazid/nebivolol bér éndras i enlighet med detta.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instammer CMD(h) i PRAC:s 6vergripande slutsatser och
skal till rekommendation.

Skal att dndra villkoren for godkannandet (godkannandena) for forsadljning

Baserat pd de vetenskapliga slutsatserna for hydroklortiazid / nebivolol anser CMD(h) att nytta-
riskforhallandet for lakemedlet (ldkemedlen) som innehaller hydroklortiazid / nebivolol &r oféréndrat
under forutsattning att de féreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren for godkannandet (godkdnnandena) for férsaljning ska andras.



Bilaga II

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet
(de nationellt godkanda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé

o Avsnitt 4.4

Den befintliga varningen boér andras enligt féljande:
Nebivolol

Metabolisk/Endokrinologisk:

Nebivolol pdverkar inte glukosnivderna hos diabetespatienter. Forsiktighet bér dock iakttas hos
diabetespatienter eftersom nebivolol kan maskera vissa symtom pa hypoglykemi (takykardi,
hjartklappning). Betablockerare kan ytterligare 6ka risken for allvarlig hypoglykemi vid samtidig
anvandning med sulfonureider. Diabetespatienter bor rddas att noggrant oJvervaka

blodsockernivderna. (se avsnitt 4.5).

. Avsnitt 4.5
Den befintliga informationen om interaktion med antidiabetika bor andras enligt féljande:

Nebivolol

Insulin och orala antidiabetika: &ven om nebivolol inte paverkar glukosnivén kan samtidig anvéndning
maskera vissa symtom pa hypoglykem| (hJartkIappmng, takykardl) Samtidig anvandnmq av

Bipacksedel

Varningar och forsiktighetsatgarder

Tala med din Idkare innan du tar <Produkt>.

Informera din ldkare om du har eller utvecklar ndgot av foljande tillstdnd:

- Om du é&r diabetiker, eftersom nebivolol kan délja symtomen pa Iagt blodsocker (hypoglykemi)
och kan dka risken for allvarlig hypoglykemi

Andra ldakemedel och X

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har anvéant ndgot av féljande ldkemedel
tillsammans med <Produkt>:

Likemedel mot diabetes




Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande

Antagande av CMD(h):s stdllningstagande: Juni 2024 CMD(h)-méte

Overféring av éverséattningarna av 12 augusti 2024
stallningstagandets bilagor till nationella
behdériga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 10 oktober 2024
stallningstagandet (inldmning av dndringen frén
innehavaren av godkdnnande for férsaljning):




