Bilag |

Videnskabelige konklusioner og begrundelser for eendring af betingelserne for
markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for acebutolol er CMDh
naet frem til falgende videnskabelige konklusioner:

Ud fra de tilgeengelige data om nyfgdte med lille starrelse ift. gestationsalder fra litteraturen og
spontane indberetninger samt i lyset af en plausibel virkningsmekanisme vurderer PRAC, at en
arsagssammenhang mellem acebutolol og lille starrelse ift. gestationsalder i det mindste er en rimelig
mulighed. PRAC konkluderer derfor, at produktinformationen for leegemidler, der indeholder
acebutolol, bar &ndres i overensstemmelse hermed.

Ud fra de tilgeengelige data om alopeci fra litteraturen, spontane indberetninger, herunder i nogle
tilfeelde om en taet tidsmaessig sammenhang, positiv dechallenge og/eller rechallenge, vurderer PRAC,
at en arsagssammenhang mellem acebutolol og alopeci i det mindste er en rimelig mulighed. PRAC
konkluderer derfor, at produktinformationen for leegemidler, der indeholder acebutolol, bgr endres i
overensstemmelse hermed.

Efter gennemgang af PRAC's anbefaling tilslutter CMDh sig anbefalingens overordnede konklusioner
0g begrundelser.

Begrundelser for @ndring af betingelserne for markedsfaringstilladelsen/-tilladelserne

Pa baggrund af de videnskabelige konklusioner for acebutolol er CMDh af den opfattelse, at
benefit/risk-forholdet for det leegemiddel/de leegemidler, der indeholder acebutolol, forbliver uendret

under forudseetning af, at de foreslaede andringer indfares i produktinformationen.

CMDh anbefaler, at betingelserne for markedsfaringstilladelsen/-tilladelserne &ndres.
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AEndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte laeegemiddel/leegemidler



ZEndringer, der skal indfgres i de relevante punkter i produktresumeet (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gennemstregring)

Produktresumé
Punkt 4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet

[...]

Betablokkere kan reducere placentaperfusion, som kan fgre til preematur fodsel, nyfedte med lille
stgrrelse ift. gestationsalder, intrauterin fosterded og spontan abort. [...]

Punkt 4.8 Bivirkninger:

Falgende bivirkning(er) tilfgjes under systemorganklassen "Hud og subkutane veev" med hyppigheden
"ikke kendt":

Alopeci

Indlaegsseddel
2. Det skal du vide, far du begynder at tage acebutolol

Graviditet og amning

[...]

Betablokkere kan nedsatte blodgennemstramningen til moderkagen, hvilket kan medfgre for tidlig
fadsel, nyfadte med mindre stgrrelse end forventet, fosterded i livmoderen og abort.

[...]

4, Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

[...]
Andre mulige bivirkninger:

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data)
- Hartab (alopeci)




Bilag 111

Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling: CMDh-mgde september 2023

Oversettelser af bilagene for indstillingen 29/10/2023
fremsendes til de relevante nationale
myndigheder:

Indstillingen implementeres i medlemsstaterne 28/12/2023
(indehaveren af markedsfaringstilladelsen
indsender variationsansggning):




