. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érintd
modositasok indoklasa



Tudomanyos kdvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) az acebutololra
vonatkoz6 idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Tekintettel a gestatids korhoz képest kicsi Ujszuldttekre vonatkozdan a szakirodalombdl és spontan
jelentésekbdl rendelkezésre all6 adatokra, valamint a lehetséges hatdsmechanizmus alapjan a PRAC
gy Véli, hogy az acebutolol alkalmazasa és az 0jszlott gestatios korhoz képest kicsi testmérete
kdzotti ok-okozati 0sszefiliggés legalabbis észszerii lehetéség. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott,
hogy az acebutololt tartalmazo készitmények kisérdiratait ennek megfeleléen modositani kell.

Tekintettel az alopeciara vonatkozoan a szakirodalombol és — egyes esetekben szoros idébeli
Osszefuiggésre utald — spontan jelentésekbdl rendelkezésre allo adatokra, valamint egy pozitiv ,,de-
challenge” és ,,re-challenge” alapjan a PRAC ugy Véli, hogy az acebutolol alkalmazéasa és az alopecia
kialakulasa kozotti ok-okozati 6sszefliggés legalabbis észszerii lehet6ség. A PRAC arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy az acebutololt tartalmazo készitmények kiséroiratait ennek megfelelden
modositani kell.

A PRAC ajanlésat attekintve a CMDh egyetért a PRAC altalanos kdvetkeztetéseivel és az ajanlas
indoklasaval.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

Az acebutololra vonatkoz6 tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy
a(z) acebutolol hatdéanyagot tartalmazé gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve,

hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh a forgalomba hozatali engedély feltételeinek a médositasat javasolja.



I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A Kisérdiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé médositasok (az Uj szoveg alahuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtzva)

Alkalmazasi eldiras
4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

[...]

A béta-blokkolok csokkenthetik a placentaris perfusiot, ami koraszlléshez, a gestatios korhoz képest
Kicsi Ujszulott sziletéséhez, méhen beliili magzathalalhoz és spontan abortushoz vezethet. [...]

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok:

,»A bOr és a bor alatti szovet betegségei €s tiinetei” szervrendszer alatt meg kell adni a kovetkezd
mellékhatast ,,nem ismert” gyakorisaggal:

Alopecia

Betegtajékoztato

2. Tudnivalok az acebutolol szedése elott

Terhesség és szoptatas

[...]

A béta-blokkolok csokkenthetik a véraramlast a mehlepénybe, aminek kdvetkeztében korasziilés, a
vartnal kisebb Ujszulott sziletése, méhen belili magzathalal és vetélés kovetkezhet be.

[...]

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

[...]
Egyéb lehetséges mellékhatasok:

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokb6l nem allapithaté meg)
- Hajhullas (alopécia)




I11. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2023. szeptemberi CMDh-ulés

Az dllaspont leforditott mellékleteinek a 2023. 10. 29.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:
Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2023. 12. 28.

maodositas benyujtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):




