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Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych acebutololu, wnioski naukowe sg nastgpujace:

Biorac pod uwage dostepne dane dotyczace malej masy ciala noworodkow w stosunku do wieku
ciazowego, pochodzace z pismiennictwa i ze spontanicznych zgloszen oraz z uwagi na
prawdopodobny mechanizm dziatania komitet PRAC uwaza, ze zwigzek przyczynowo-skutkowy
miedzy stosowaniem acebutololu a matg masg ciata w stosunku do wieku cigzowego jest co najmniej
uzasadniong mozliwoscig. Komitet PRAC uwaza, ze druki informacyjne produktow leczniczych
zawierajacych acebutolol nalezy odpowiednio zmienié.

Biorgc pod uwagg dostepne dane dotyczace lysienia, pochodzace z piSmiennictwa oraz ze
spontanicznych zgloszen, w tym wystepowanie w kilku przypadkach $cistego zwiazku czasowego, a
takze pozytywnego skutku odstawienia leku i powrotu objawow po wznowieniu leczenia, komitet
PRAC uznal, ze zwiazek przyczynowo-skutkowy migdzy stosowaniem acebutololu i wystgpowaniem
lysienia jest co najmniej uzasadniong mozliwo$cig. Komitet PRAC uwaza, ze druki informacyjne
produktow leczniczych zawierajacych acebutolol nalezy odpowiednio zmienic.

Po dokonaniu przegladu zalecenia komitetu PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza si¢ z
0goblnymi wnioskami komitetu PRAC i uzasadnieniami zalecenia.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych acebutololu grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) jako substancje czynng acebutolol pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiang warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunicty tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
Punkt 4.6 Wpltyw na ptodnos¢, ciaze i laktacje

Ciaza

[--]

Leki beta-adrenolityczne moga zmniejszy¢ perfuzj¢ tozyskowa, co moze prowadzi¢ do
przedwczesnego porodu, malej masy ciala noworodka w stosunku do wieku ciazowego, Smierci
ptodu w macicy i samoistnego poronienia. [...]

Punkt 4.8 Dziatania niepozadane:

Nalezy doda¢ nastepujaca reakcje niepozadang (reakcje niepozadane) w kategorii ,,Zaburzenia skory i
tkanki podskornej” klasyfikacji uktadéw i narzadéw z czestoscig wystgpowania ,,czesto$¢ nieznana’:

Lysienie

Ulotka dla pacjenta

2. Informacje wazne przed przyjeciem acebutololu

Cigza i karmienie piersig

[...]

Leki beta-adrenolityczne mogg zmniejszaé¢ przeptyw krwi do tozyska, co moze prowadzi¢ do
przedwczesnego porodu, mniejszej niz oczekiwana masy ciala noworodka, $mierci ptodu w macicy
i poronienia.

[...]
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

[...]
Inne mozliwe dzialania niepozadane:

Czegstos$¢ nieznana (czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
- Wypadanie wlosow (lysienie)
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh we wrze$niu 2023 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska 29. wrzesnia 2023r.
wlasciwym organom Krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa cztonkowskie 28. grudnia 2023 r.
(przedtozenie zmiany przez podmiot
odpowiedzialny):




