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Παράρτημα I 

 

Επιστημονικά πορίσματα και λόγοι για την τροποποίηση των όρων άδειας(-ών) κυκλοφορίας 
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Επιστημονικά πορίσματα 

 

Λαμβάνοντας υπόψη την έκθεση αξιολόγησης της Επιτροπής Φαρμακοεπαγρύπνησης-Αξιολόγησης 

Κινδύνου (PRAC) σχετικά με την (τις) Έκθεση(-εις) Περιοδικής Παρακολούθησης της Ασφάλειας 

(ΕΠΠΑ) για την ακεβουτολόλη, τα επιστημονικά πορίσματα είναι τα εξής: 

 

Λαμβάνοντας υπόψη τα διαθέσιμα δεδομένα σχετικά με τα νεογέννητα μικρού βάρους για την 

ηλικία κύησης από τη βιβλιογραφία και από αυθόρμητες αναφορές, και λαμβάνοντας υπόψη έναν 

ευλογοφανή μηχανισμό δράσης, η PRAC θεωρεί ότι η αιτιώδης σχέση μεταξύ της ακεβουτολόλης και 

του μικρού βάρους για την ηλικία κύησης αποτελεί τουλάχιστον μια εύλογη πιθανότητα. Η PRAC 

κατέληξε στο συμπέρασμα ότι οι πληροφορίες προϊόντος των προϊόντων που περιέχουν 

ακεβουτολόλη θα πρέπει να τροποποιηθούν αναλόγως. 

 

Λαμβάνοντας υπόψη τα διαθέσιμα δεδομένα σχετικά με την αλωπεκία από τη βιβλιογραφία και από 

αυθόρμητες αναφορές που περιλάμβαναν σε ορισμένες περιπτώσεις στενή χρονική σχέση, την 

υποχώρηση των ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από διακοπή του φαρμάκου και την επανεμφάνισή 

τους μετά από επαναχορήγηση του φαρμάκου, η PRAC θεωρεί ότι η αιτιώδης σχέση μεταξύ της 

ακεβουτολόλης και της αλωπεκίας αποτελεί τουλάχιστον μια εύλογη πιθανότητα. Η PRAC κατέληξε 

στο συμπέρασμα ότι οι πληροφορίες προϊόντος των προϊόντων που περιέχουν ακεβουτολόλη θα 

πρέπει να τροποποιηθούν αναλόγως. 

 

Αφού εξέτασε τη σύσταση της PRAC, η CMDh συμφώνησε με τα γενικά πορίσματα της PRAC και 

τους λόγους διατύπωσης συστάσεων. 

 

 

Λόγοι για την τροποποίηση των όρων άδειας(-ών) κυκλοφορίας 

 

Με βάση τα επιστημονικά πορίσματα για την ακεβουτολόλη, η CMDh έκρινε ότι η σχέση οφέλους-

κινδύνου του (των) φαρμακευτικού(-ών) προϊόντος(-ων) που περιέχει(-ουν) ακεβουτολόλη παραμένει 

αμετάβλητη, υπό την επιφύλαξη των προτεινόμενων αλλαγών στις πληροφορίες του προϊόντος. 

 

Η CMDh εισηγείται την τροποποίηση των όρων άδειας(-ών) κυκλοφορίας. 
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Παράρτημα II 

 

Τροποποιήσεις στις πληροφορίες του (των) εθνικά εγκεκριμένου(-ων) φαρμακευτικού(-ών) 

προϊόντος(-ων) 
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Τροποποιήσεις που πρέπει να συμπεριληφθούν στις αντίστοιχες παραγράφους των πληροφοριών 

του προϊόντος (νέο κείμενο με υπογράμμιση και έντονη γραφή, διαγεγραμμένο κείμενο με διακριτή 

διαγραφή) 

 

 

Περίληψη των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος 

 

Παράγραφος 4.6 Γονιμότητα, κύηση και γαλουχία 

 

Κύηση 

[…] 

Οι β-αναστολείς μπορούν να μειώσουν την αιμάτωση του πλακούντα, γεγονός που μπορεί να 

οδηγήσει σε πρόωρο τοκετό, σε νεογέννητο μικρού βάρους για την ηλικία κύησης, ενδομήτριο 

εμβρυϊκό θάνατο και αυτόματη έκτρωση. 

[…] 

 

Παράγραφος 4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες: 

 

Η ακόλουθη ανεπιθύμητη ενέργεια θα πρέπει να προστεθεί στην κατηγορία/οργανικό σύστημα 

«Διαταραχές του δέρματος και του υποδόριου ιστού» με συχνότητα «μη γνωστή»: 

 

Αλωπεκία 

 

 

 

Φύλλο Οδηγιών Χρήσης 

 

2. Τι πρέπει να γνωρίζετε πριν πάρετε την ακεβουτολόλη 

 

Κύηση και θηλασμός 

[…] 

Οι β-αναστολείς μπορούν να μειώσουν τη ροή του αίματος στον πλακούντα, γεγονός που μπορεί να 

έχει ως αποτέλεσμα πρόωρη γέννα, νεογέννητο με μικρότερο βάρος από το αναμενόμενο, 

ενδομήτριο θάνατο του εμβρύου και αποβολή. 

[…] 

 

 

4. Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες 

 

Όπως όλα τα φάρμακα, έτσι και αυτό το φάρμακο μπορεί να προκαλέσει ανεπιθύμητες ενέργειες, αν 

και δεν παρουσιάζονται σε όλους τους ανθρώπους. 

[…] 

 

Άλλες πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες: 

 

Μη γνωστές (η συχνότητα δεν μπορεί να εκτιμηθεί με βάση τα διαθέσιμα δεδομένα) 

- Τριχόπτωση (Αλωπεκία) 

 

  



 

5 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Παράρτημα III 

 

Χρονοδιάγραμμα εφαρμογής της παρούσας γνώμης 
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Χρονοδιάγραμμα εφαρμογής της παρούσας γνώμης 

 

 

Έγκριση της γνώμης της CMDh: 

 

Συνεδρίαση της CMDh τον Σεπτέμβριο του 2023 

Διαβίβαση των μεταφράσεων των παραρτημάτων 

της γνώμης της CMDh στις Εθνικές Αρμόδιες 

Αρχές: 

 

29/10/2023 

Εφαρμογή της γνώμης από τα κράτη μέλη 

(υποβολή της τροποποίησης από τον Κάτοχο της 

Άδειας Κυκλοφορίας): 

 

28/12/2023 

 


