I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértésanas komitejas (PRAC) novértéjuma zinojumu par
atenolola periodiski atjaunojamiem drosuma zinojumiem (PSUR), zinatniskie secinajumi ir sadi.
Nemot véra literatira pieejamos datus par hipoglikémijas risku, lietojot vienlaikus ar
sulfonilurinvielas atvasindjumiem, un, nemot véra ticamu darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka
célonsakariba starp paaugstinatu hipoglikémijas risku un vienlaicigu béta blokatoru un

sulfonilurinvielas atvasinajumu lietosanu ir vismaz pamatoti iesp&jama. PRAC secinaja, ka
informacija par zalém, kas satur atenololu, ir attiecigi jagroza.

Parskatot PRAC ieteikumu, CMDh piekrit PRAC visparéjiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secindjumiem par atenololu, CMDh uzskata, ka atenololu saturosu
zalu ieguvuma un riska attieciba nemainas, ja tiek ierosinatas izmainas zalu informacija.

CMDh iesaka maintt tirdzniecibas atlaujas(-u) noteikumus.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj produktu informacijas attiecigajas sadalas (jauns teksts pasvitrots un
treknraksta svitrots teksts ar svitrejumu)

Zalu apraksts
. 4.4. apakSpunkts

Esosais bridindjums jagroza Sadi:

...Var maskét hipoglikémijas simptomus, jo Tpasi tahikardiju. Béta blokatori var vél vairak palielinat
smagas hipoglikémijas risku, lietojot vienlaicigi ar sulfonilurinvielas atvasinajumiem. Diabéta

pacientiem jaiesaka rupigi kontrolét glikozes limeni asinis (skatit 4.5. apakspunktu).

. 4.5. apakspunkts
Esosa informacija par mijiedarbibu ar pretdiabé&ta lidzekliem ir jagroza sadi:

Vienlaiciga lietosana ar insulinu un peroraliem pretdiabéta lidzekliem var pastiprinat So zalu cukura

[imeni asinis pazeminoso iedarbibu. Vienlaiciga béta blokatoru lietoSsana ar sulfonilurinvielas
atvasinajumiem var palielinat smagas hipoglikémijas risku. Hipoglikémijas simptomi, Tpasi
tahikardija, var blt maskéti (skatit 4.4. apaksSpunktu).

LietoSanas instrukcija
e Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Esosais bridindjums jagroza Sadi:

Jums ir diabéts. Jlsu zales var mainit to, ka JUs readgé&jat uz zemu cukura limeni asinis. Jds varat
sajust, ka sirds pukst atrak. Atenolols var ari palielinat smagas hipoglikémijas risku, ja to lieto

kopa ar noteikta veida pretdiabéta zalém, ko sauc par sulfonilurinvielas atvasinajumiem

e (Citas zales un...

Esosa informacija par mijiedarbibu ar pretdiabéta lidzekliem ir jagroza $adi:

Insulms vai zales ko Jis IletOJat |eksk|g| dlabeta arstésanai, plemeram zales, ko sauc par

glimepirids vai tolbutamids)
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Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ieviesanas grafiks

CMDh nostajas pienemsana: 2025. gada oktobris CMDh sanaksme

INostajas pielikumu tulkojumu nosiitiSana valstu 2025. gada 30. novembris
kompetentajam iestadem

Nostajas ievieSana, ko veic dalibvalstis (registracijas | 2026. gada 29. janvaris
apliecibas Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu):
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