I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazymeéjimo (-u) salygy keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto atenololio
periodisSkai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgiant | literatlroje pateiktus duomenis apie hipoglikemijos rizikg kartu vartojant
sulfoniluréjos dariniy bei | tikéting veikimo mechanizmg, PRAC mano, kad tarp padidejusios
hipoglikemijos rizikos ir vienu metu vartojamy beta adrenoblokatoriy bei sulfoniluréjos dariniy yra
bent jau pagristai galimas prieZastinis rySys. PRAC padaré iSvada, kad vaistiniy preparaty, kuriy,
sudétyje yra atenololio, informacinius dokumentus bdtina atitinkamai pakeisti.

Perziliréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrista Si rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazymeéjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél atenololio, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra atenololio, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su
salyga, kad bus padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

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



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediromis registruoto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-y)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, istrintas tekstas — perbratktas)

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.4 skyrius
Esama jspéjimaq reikia pakeisti taip, kaip nurodyta toliau.

gali maskuoti hipoglikemijos simptomus, ypac¢ tachikardija. Kartu vartojami beta
adrenoblokatoriai gali dar labiau padidinti sunkios hipoglikemijos rizika, kai jy vartojama
kartu su sulfonllurelos dariniais. Cukrlnlu dlabetu serqantlems pacientams reikia patarti

- 4.5 skyrius

Esama informacijq apie sqveika su vaistiniais preparatais nuo cukrinio diabeto reikia pakeisti taip, kaip
nurodyta toliau.

Kartu vartojant insuling ir geriamuyjy vaistiniy preparaty nuo cukrinio diabeto, gali sustipréti Siy
vaistiniy preparaty gliukozés koncentracijg kraujyje mazinantis poveikis. Kartu vartojant beta

adrenoblokatoriy ir sulfoniluréjos dariniy, gali padidéti sunkios hipoglikemijos rizika.
Hipoglikemijos simptomai, ypac tachikardija, gali bati maskuojami (zZr. 4.4 skyriy).

Pakuotés lapelis
o [spéjimai ir atsargumo priemonés
Esama jspé&jima reikia pakeisti taip, kaip nurodyta toliau.

Sergate cukriniu diabetu. Sis vaistas gali pakeisti reakcijg | sumazeéjusj cukraus kiekj kraujyje. Galite
pajusti, kad Sirdis plaka greiciau. Atenololis taip pat gali padidinti sunkios hipoglikemijos
(sumazéjusio cukraus kiekio kraujyje) rizika, kai vartojamas kartu su tam tikros riiSies
vaistais nuo cukr|n|o diabeto — vadlnamals sulfonllurelos dariniais (pvz., glikvidonu,

e Kiti vaistai ir....

Esama informacijg apie sgveikg su vaistais nuo cukrinio diabeto reikia pakeisti taip, kaip nurodyta
toliau.

Insulinas arba geriamieji vaistai nuo cukrinio diabeto,_tokie kaip vadinamieji sulfoniluréjos
dariniai (pvz., glikvidonas, gliklazidas, glibenklamidas, glipizidas, glimepiridas arba

tolbutamidas)




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sios pozicijos igyvendinimo grafikas

Sutarimo priémimas CMD(h) 2025 d. spalio mén. CMD(h) posedis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2025 m. lapkricio 30 d.
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2026 m. sausio 29 d.
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo salygas)
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