Anexa |

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere
pe piata



Concluzii stiintifice

Avand n vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru acebutolol, concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

Avénd in vedere datele disponibile privind nou-néascutii cu dimensiuni mici pentru varsta
gestationald, provenite din literatura de specialitate si raportarile spontane, si avand in vedere un
mecanism de actiune plauzibil, PRAC considera ca o relatie cauzala intre acebutolol si dimensiunile
mici pentru varsta gestationald reprezinta cel putin o posibilitate rezonabild. PRAC a concluzionat ca
informatiile referitoare la medicament pentru medicamentele care contin acebutolol trebuie modificate
in consecinta.

Avénd in vedere datele disponibile privind alopecia, provenite din literatura de specialitate si
raportarile spontane, care includ 1n unele cazuri o relatie temporala stransa si o reactie pozitiva la
retragerea si reintroducerea medicamentului, PRAC considera ca o relatie cauzala intre acebutolol si
alopecie reprezinta cel putin o posibilitate rezonabild. PRAC a concluzionat ca informatiile referitoare
la medicament pentru medicamentele care contin acebutolol trebuie modificate in consecinta.

Dupa ce a revizuit recomandarea PRAC, CMDh este de acord cu concluziile generale si motivele
PRAC pentru recomandare.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru acebutolol, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contine/contin acebutolol este neschimbat, sub rezerva

modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata.



Anexa Il

Modificiri la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul/medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament
(textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-taiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului
Pct. 4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Sarcina

[...]

Betablocantele pot reduce perfuzia placentard, ceea ce poate duce la nastere prematura, dimensiuni
mici pentru varsta gestationald ale nou-ndscutului, moarte fetald intrauterina si avort spontan. [...]

Pct. 4.8 Reactii adverse:

Urmatoarele reactii adverse trebuie adaugate la ASO Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat cu o
frecventa necunoscuta:

Alopecie

Prospect

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati acebutolol

Sarcina si alaptarea

Betablocantele pot reduce fluxul sanguin catre placenta, ceea ce poate duce la nastere prematura,
nou-niscut cu dimensiuni mai mici decét se preconizeazi, moarte intrauterina a fatului si avort.

[...]
4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

[..]
Alte reactii adverse posibile:

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)
- Caderea parului (alopecie)




Anexa 11

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitieit CMDh: Reuniunea CMDh septembrie 2023

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 29.10.2023
pozitie catre autoritatile nationale competente:

Punerea 1n aplicare a acestei pozitii de catre 28.12.2023
statele membre (depunerea variatiei de catre
detindtorul autorizatiei de punere pe piata):




