Anexa |

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



Concluzii stiintifice

Tinand seama de Raportul de evaluare al PRAC privind PSUR pentru atenolol, concluziile stiintifice
sunt urmatoarele:

Avand in vedere datele disponibile privind riscul de hipoglicemie la utilizarea concomitenta cu
sulfoniluree din literatura si, avand in vedere un mecanism de actiune plauzibil, PRAC considera ca o
relatie de cauzalitate intre riscul crescut de hipoglicemie si utilizarea concomitenta a beta-
blocantelor si sulfonilureelor este cel putin o posibilitate rezonabila. PRAC a concluzionat ca
informatiile referitoare la produse care contin atenolol ar trebui modificate in consecinta.

Dupa revizuirea recomandarii PRAC, CMDh este de acord cu concluziile generale ale PRAC si cu
motivele de recomandare.

Motivele modificarii conditiilor autorizatiei (autorizatiilor) de introducere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice privind atenololul, CMDh considera ca echilibrul beneficiu-risc al
medicamentului (medicamentelor) care contine atenolol nu este modificat sub rezerva modificarilor
propuse ale informatiilor despre produs

CMDh recomanda modificarea conditiilor autorizatiei (autorizatiilor) de introducere pe piata.



Anexa Il

Modificari ale informatiilor despre produs ale medicamentului (medicamentelor) autorizat
(autorizate) la nivel national



Modificari care trebuie incluse in sectiunile relevante ale informatiilor despre produs (text
nou subliniat si cu caractere aldine, eliminate)

Rezumatul caracteristicilor produsului
- Sectiunea 4,4
Avertismentul existent ar trebui modificat dupa cum urmeaza:

... Poate masca simptomele hipoglicemiei, in special tahicardie. Beta-blocantele ar putea creste si

mai mult riscul de hipoglicemie severa atunci cand sunt utilizate concomitent cu sulfoniluree.
Pacientii cu diabet zaharat trebuie sfatuiti sa monitorizeze cu atentie nivelurile de glucoza din

sange. (vezi pct. 4,5).

- Sectiunea 4,5
Informatiile existente privind interactiunea cu antidiabetici trebuie modificate dupa cum urmeaza:

Utilizarea concomitenta cu insulina si medicamente antidiabetice orale poate duce la intensificarea
efectelor de scadere a zaharului din sange ale acestor medicamente. Utilizarea concomitenta a
beta-blocantelor cu sulfoniluree ar putea creste riscul de hipoglicemie severa. Simptomele
hipoglicemiei, in special tahicardie, pot fi mascate (vezi pct. 4,4).

Prospect
e Avertismente si precautii
Avertismentul existent ar trebui modificat dupa cum urmeaza:

Aveti diabet. Medicamentul poate schimba modul in care raspundeti la scaderea zaharului din sange.
S-ar putea sa-ti simti inima batand mai repede. Atenololul ar putea creste, de asemenea, riscul
de hipoglicemie severa atunci cand este utilizat cu anumite tipuri de medicamente
antidiabetice numite sulfoniluree (de exemplu glichidona, gliclazida, glibenclamida,

¢ Alte medicamente si....

Informatiile existente privind interactiunea cu antidiabetici trebuie modificate dupa cum urmeaza:

Insulina sau medicamente pe care le luati pe cale orala pentru diabet zaharat_.cum ar fi
medicamentele numite sulfoniluree (de exemplu glichidona, gliclazida, glibenclamida,

o

o - g

lipizida, glimepirida sau tolbutamida
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Calendarul punerii in aplicare a acestei pozitii



Calendarul punerii in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Sedinta CMDh din 2025 octombrie

Transmiterea catre autoritdtile nationale
competente a traducerilor anexelor la pozitia:

30 noiembrie 2025

Punerea in aplicare a pozitiei de catre statele
membre (prezentarea variatiei de catre titularul
autorizatiei de punere pe piata):

29 ianuarie 2026
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