I. MELLEKLET
Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté
modositasok indoklasa



Tudomanyos koévetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsdgnak (PRAC) az atenololra
vonatkozé id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékel6
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A szakirodalombdl szarmazd, a hypoglykaemia kockazatara vonatkozd, szulfoniluredkkal torténd
egyidejli alkalmazas soran rendelkezésre allé adatok alapjan, valamint egy valdszin(sithetd
hatasmechanizmus figyelembevételével a PRAC ugy véli, hogy a béta-blokkoldk és a szulfonilureak
egyidejl alkalmazasa és a hypoglykaemia fokozott kockazata k6zo6tti ok-okozati 6sszefliggés
legalabb ésszerl lehet6ség. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az atenololt tartalmazoé
készitmények kisérGiratait ennek megfeleléen mddositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos koévetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté mddositasok indoklasa

Az atenololra vonatkozé tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy az
atenolol hatdéanyagot tartalmazé gydgyszer(ek) el6ny-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérbiratokat a javasoltaknak megfeleléen maddositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a mddositasat javasolja.



1. MELLEKLET
A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kiséréiratainak modositasai



A kiséroéiratok vonatkoz6 pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj széveg alahtzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szOveg dthtizva)

Alkalmazasi eldiras
. 4.4 pont
A jelenlegi figyelmeztetést a kovetkez6képpen kell kiegésziteni:

...Elfedheti a hypoglykaemia tiineteit, kiiléndsen a tachycardiat. A béta-blokkolék szulfonilureakkal

torténod egyidejii alkalmazasa tovabb ndvelheti a sdlyos hypoglykaemia kialakulasanak
kockazatat. A diabeteses betegeket a vércukorszintjik gondos monitorozasara kell utasitani
(lasd 4.5 pont).

. 4.5 pont

Az antidiabetikumokkal vald kdlcsénhatédsra vonatkozo jelenlegi informaciot a kévetkezoképpen kell
kiegésziteni:
Az inzulinnal és az ordlis antidiabetikumokkal torténé egyidejl alkalmazas ezen gyogyszerek

vércukorszint-csokkentd hatdsainak fokozodasahoz vezethet. A béta-blokkoldk és a szulfoniluredk

egyidejii alkalmazasa novelheti a silyos hypoglykaemia kialakulasanak kockazatat. A
hypoglykaemia tineteit elfedheti, kiilondsen a tachycardiat (lasd 4.4 pont).

Betegtajékoztato
e Figyelmeztetések és 6vintézkedések
A jelenlegi figyelmeztetést a kovetkez6képpen kell kiegésziteni:

ha cukorbetegségben szenved. Ez a gydgyszer megvaltoztathatja, hogy szervezet hogyan reagal az
alacsony vércukorszintre. Gyorsabb szivverést tapasztalhat. Az atenolol noévelheti a sulyosan

alacsony vércukorszint Kialakulasanak kockazatat is, amennyiben bizonyos tipusu,

cukorbetegség kezelésére szolgald gyvéagyszerekkel, igynevezett szulfonilureakkal (példaul

alikvidon, gliklazid, glibenklamid, glimepirid vagy tolbutamid) egyutt alkalmazzak.

e [Egyéb gydgyszerek és....

Az antidiabetikumokkal val6 kolcsdonhatasra vonatkozé jelenlegi informacidkat a kévetkez6képpen kell
kiegésziteni:

Inzulin vagy cukorbetegség kezelésére, szajon at szedett gydgyszerek, példaul szulfonilureak (ezek

kozé tartoznak: glikvidon, gliklazid, glibenklamid. glipizid, glimepirid vagy tolbutamid)




111. MELLEKLET

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2025 oktoberi CMDh Ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitédsa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2025. november 30.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
madositas benyujtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2026. januar 29.
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