Priloha |

Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecke zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC) o
periodicky aktualizovanych spravach o bezpeénosti lieku (PSURS) pre acebutolol st vedecké zévery
nasledovné:

Vzhladom na dostupné idaje o novorodencoch v malom gestaénom veku, z literatiry a
spontannych hlaseni a vzhl'adom na pravdepodobny mechanizmus G¢inku povazuje vybor PRAC
pri¢innu suvislost’ medzi acebutololom a novorodencami v malom gesta¢nom veku za prinajmensom
odévodnend moznost’. Vybor PRAC dospel k zaveru, ze informacie o liekoch obsahujucich acebutolol
je potrebné zodpovedajiicim spdsobom zmenit’.

Vzhl'adom na dostupné daje o alopécii z literatlry a spontannych hlaseni zahfiiajucich v niektorych
pripadoch Uzky ¢asovy vzt'ah, pozitivne odstranenie a opdtovné nasadenie PRAC povazuje pri¢innU
stivislost’ medzi acebutololom a alopéciou za prinajmensom odévodnent moznost’. Vybor PRAC
dospel k zaveru, ze informacie o liekoch obsahujucich acebutolol je potrebné zodpovedajicim
spdsobom zmenit’.

Po preskumani odporti¢ania vyboru PRAC skupina CMDh sthlasi s celkovymi zavermi vyboru PRAC
a dovodmi odporucania.

Ddvody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na z&klade vedeckych zaverov pre acebutolol je CMDh toho nazoru, ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujucich) acebutolol je nezmeneny za predpokladu, ze buda prijaté

navrhované zmeny v informéciéch o lieku.

CMDh odporuca zmenu podmienok rozhodnutia o registracii (rozhodnuti o registracii).



Priloha Il

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii o liecku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
Cast’ 4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

[...]

Betablokatory mozu znizit’ placentarnu perfiziu, ¢o méze viest' k predéasnému porodu, malym
novorodencom v gesta¢no veku, vnutromaternicovej smrti plodu a spontannemu potratu. [...]

Cast’ 4.8 Neziaduce éinky:

Do triedy organovych systémov Poruchy koze a podkozného tkaniva je potrebné pridat’ nasledujiucu
neziaducu reakciu (nasledujuce neziaduce reakcie) s frekvenciou nezname:

Alopécia

Pisomna informacia pre pouZivatel’a
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete acebutolol

Tehotenstvo a dojéenie

[...]

Betablokatory mézu znizit prietok krvi do placenty, ¢o moze viest’ k pred¢asnému pdrodu,
novorodencom mensim ako sa o¢akavalo, vnitromaternicovej smrti plodu a potratu.

[...]

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

[...]
Dalsie vedlajsie u¢inky:

Nezname (frekvenciu nie je mozné odhadnut’ z dostupnych tdajov)
- Vypadavanie vlasov (alopécia)
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

(predlozenie ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh september 2023
Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 29/10/2023

prislusnym vnutrostatnym organom:

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi $tatmi 28/12/2023




