Prilog I.

Znanstveni zakljuéci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajuéi u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodickog(ih) izvjesca o neskodljivosti lijeka
(PSUR) za acebutolol, znanstveni zakljuéci su sljededi:

S obzirom na dostupne podatke o novorodencadi maloj za gestacijsku dob iz literature i spontanih
prijava te s obzirom na vjerojatan mehanizam djelovanja, PRAC smatra da je uzro¢no-posljedi¢na
povezanost izmedu acebutolola i radanja novoroden¢adi male za gestacijsku dob barem razumna
moguénost. PRAC je zakljucio da je potrebno unijeti odgovarajuée izmjene u informacije o lijeku za
lijekove koji sadrze acebutolol.

S obzirom na dostupne podatke o alopeciji iz literature i spontanih prijava, uklju¢ujuci u nekim
slucajevima blisku vremensku povezanost te pozitivan dechallenge i rechallenge, PRAC smatra da je
uzro¢no-posljedi¢na povezanost izmedu acebutolola i alopecije barem razumna moguénost. PRAC je
zakljucio da je potrebno unijeti odgovarajuce izmjene u informacije o lijeku za lijekove koji sadrze
acebutolol.

Nakon pregleda PRAC-ove preporuke, CMDh je suglasan sa sveukupnim zaklju¢cima PRAC-a i
razlozima za takvu preporuku.
Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljuc¢aka za acebutolol, CMDh smatra da je omjer Koristi i rizika lijeka(ova)
koji sadrzi(e) acebutolol nepromijenjen, uz predloZene izmjene informacija o lijeku.

CMDh predlaze izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet.
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Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuce dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan i
podebljan, obrisani tekst je preertan)

Sazetak opisa svojstava lijeka
Dio 4.6 Plodnost, trudnoca i dojenje

Trudnoca

[...]
Beta-blokatori mogu smanjiti placentarnu perfuziju $to moze dovesti do prijevremenog poroda,
rodenja novorodenceta malog za gestacijsku dob, intrauterine smrti fetusa i spontanog pobacaja.

[...]

Dio 4.8 Nuspojave

Unutar Kklasifikacije organskih sustava potrebno je pod ,,Poremecaji koZe i potkoznog tkiva“ dodati
sljedecu nuspojavu s ucestalosc¢u ,,nepoznato*:

Alopecija

Uputa o lijeku

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati acebutolol

Trudnoda i dojenje

[...]

Beta-blokatori mogu smanjiti protok krvi u posteljici, §to moze dovesti do prijevremenog poroda,
rodenja novorodenceta koje je manje nego $to se ofekuje, smrti ploda u maternici i pobacaja.

[...]

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

[...]
Ostale moguce nuspojave:

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)
- gubitak dlaka (alopecija)
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Raspored provedbe ovog stajaliSta



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajaliSta CMDh-a: Sastanak CMDh-a u rujnu 2023.

Dostava prijevoda priloga stajalistu nadleznim 29. listopada 2023.
nacionalnim tijelima:

Provedba stajalista u drzavama ¢lanicama 28. prosinca 2023.
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):




