| priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant j Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto acebutololio
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
i8déstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgdamas j turimus mokslinés literatiiros ir savanori§ky pranesSimy duomenis apie per mazus
naujagimius pagal néStumo trukme ir j tikéting veikimo mechanizmg, PRAC laikosi nuomonés, kad
acebutololio priezastinis rySys su per mazu vaisiumi pagal esamg néStumo trukme yra bent jau
pagristai galimas. PRAC nusprendé, kad atitinkamai turi biti atnaujinti vaistiniy preparaty, kuriy
sudétyje yra acebutololio, informaciniai dokumentai.

Atsizvelgdamas j turimus mokslinés literatiiros ir savanori§ky pranesimy duomenis apie alopecija
(nuplikimg), jskaitant kelis atvejus, kai nustatytas glaudus laikinas rySys, simptomy dingimas
nutraukus vaistinio preparato vartojimg ir jy atsiradimas vél pradéjus vartoti vaistinj preparatg, PRAC
laikosi nuomoneés, kad acebutololio priezastinis rySys su alopecija yra bent jau pagrjstai galimas.
PRAC nusprendé, kad atitinkamai turi biiti atnaujinti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
acebutololio, informaciniai dokumentai.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry
koordinavimo grupé [CMD(h)], perziaréjusi PRAC rekomendacijas, sutinka su bendrosiomis PRAC
iSvadomis ir rekomendacijos pagrindimu.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama Kkeisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél acebutololio, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra acebutololio, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,

kad bus padaryti pasiiilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja pakeisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iu) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir parySkintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

4.6 skyrius. Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

[...]

Beta blokatoriai gali sumazinti placentos perfuzija, galinig sukelti prieslaikinj gimdyma, per mazo
naujagimio pagal néStumo trukme gimima, vaisiaus mirtj gimdoje ir savaiminj persileidima. [...]
4.8 skyrius. Nepageidaujamas poveikis

I organy sistemy klasg¢ ,,0dos ir poodinio audinio sutrikimai‘ reikia jtraukti toliau nurodyta (-as)
nepageidaujamg (-as) reakcija (-as), jos (jy) daznj nurodant kaip neZinoma:

Alopecija (nuplikimas)

Pakuotés lapelis

2. Kas Zinotina prie§ vartojant acebutololj

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

[...]

Beta blokatoriai gali sumazinti kraujo pritekéjima j placenta; tai gali sukelti prieslaikinj gimdyma, per
mazo nei tikétina naujagimio gimima, vaisiaus mirtj gimdoje ir persileidima.

[...]

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

[...]
Kitas galimas Salutinis poveikis

Daznis nezinomas (negali bti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis)
- Nuplikimas (alopecija)




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2023 m. rugséjo mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2023-10-29
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2023-12-28

(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazymeéjimo salygas)




