Anexo |

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracé@o dos termos da(s) autorizacgéo(des) de
introdugdo no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliagdo do PRAC sobre os relatorios periddicos de seguranca (RPS)
para acebutolol, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Tendo em conta os dados relativos a recém-nascidos pequenos para a idade gestacional, disponiveis
na literatura e em comunicacgdes espontaneas, e tendo em conta um mecanismo de acao plausivel, o
PRAC considera que a existéncia de uma relagdo causal entre o acebutolol e o tamanho pequeno para
a idade gestacional é, pelo menos, uma possibilidade razoavel. O PRAC concluiu que a informacéo do
medicamento dos medicamentos contendo acebutolol deve ser alterada em conformidade.

Tendo em conta os dados relativos a alopécia, disponiveis na literatura, comunicac@es espontaneas
incluindo, nalguns casos, uma relagdo temporal estreita e uma suspensao da exposicéo e reexposicdo
positivas, 0 PRAC considera que a existéncia de uma relacdo causal entre o acebutolol e a alopécia é,
no minimo, uma possibilidade razoavel. O PRAC concluiu que a informacdo do medicamento dos
medicamentos contendo acebutolol deve ser alterada em conformidade.

Tendo analisado a recomenda¢do do PRAC, o CMDh concorda com as conclusdes globais e os
fundamentos para a recomendacao do PRAC.

Fundamentos da alteragdo dos termos da(s) autorizagdo(6es) de introducéo no mercado

Com base nas conclus®es cientificas relativas a acebutolol, o CMDh considera que o perfil beneficio-
risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) acebutolol se mantém inalterado na condicdo de

serem introduzidas as alteragfes propostas na informagdo do medicamento.

O CMDh recomenda a alteragcdo dos termos da(s) autorizacdo(6es) de introducdo no mercado.



Anexo Il

Alteragdes a Informagédo do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteraces a incluir nas seccdes relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
Seccéo 4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

[...]

Os bloqueadores beta podem diminuir a irrigagdo placentéria, o que pode dar origem a parto
prematuro, recém-nascido pegueno para a idade gestacional, morte fetal intrauterina e aborto
espontineo. [...]

Seccdo 4.8 Efeitos indesejaveis:

A reag&o adversa seguinte deve ser adicionada dentro da CSO Afecdes dos tecidos cutaneos e
subcutaneos, com uma frequéncia desconhecida:

Alopécia

Folheto Informativo
2. O gue precisa de saber antes de tomar acebutolol

Gravidez e amamentagdo

[...]

Os blogueadores beta pode diminuir o fluxo sanguineo que chega a placenta, o que pode dar origem a
parto prematuro, recém-nascido mais pequeno do que o esperado, morte fetal intrauterina e aborto.

[...]

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo
se manifestem em todas as pessoas.

[...]
Outros efeitos indesejaveis possiveis:

Desconhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
- Queda de cabelo (Alopécia)




Anexo 11

Calendario para a implementagéo da presente posi¢éo



Calendério para a implementacéo da presente posi¢ao

Adocdo da posicdo do CMDh: Reunido do CMDh de setembro/2023
Transmissao as Autoridades Nacionais 29/10/2023

Competentes das tradugdes dos anexos da

posicao:

Implementacao da posicdo pelos Estados- 28/12/2023

Membros (apresentacao da alteracdo pelo titular
da Autorizacdo de Introducéo no Mercado):




