Priloha 1

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



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu PRAC o PSUR(och) pre atenolol si vedecké zavery tieto:

Vzhladom na dostupné uUdaje o riziku hypoglykémie pri sibeznom pouzivani so sulfonylmocovinou z
literatdry a vzhladom na vierohodny mechanizmus Géinku PRAC povazuje pri¢innt suvislost medzi
zvysSenym rizikom hypoglykémie a sibeznym pouzivanim betablokatorov a sulfonylmocoviny aspon
za primerant moznost. Vybor PRAC dospel k zaveru, Ze informdcie o lieku obsahujlce atenolol by sa
mali zodpovedajlcim spésobom zmenit a doplnit.

Po preskimani odporucania vyboru PRAC vybor CMDh sUhlasi s celkovymi zavermi vyboru PRAC a
dovodmi odporucania.

D6vody zmeny podmienok povolenia na uvedenie na trh

Na zéklade vedeckych zaverov pre atenolol je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho atenolol je nezmeneny za predpokladu, Ze budud prijaté navrhované zmeny v
informaciach o lieku

CMDh odporuca, aby sa podmienky povolenia na uvedenie na trh lisili.



Priloha 11

Zmeny a doplnenia informacii o lieku pre vnatrostatne povolené lieky



Zmeny a doplnenia, ktoré sa maja zahrnat do prisluénych &asti informacii o produkte (novy
text je podciarknuty tuénym pismom a vymazany text sa preciarkne)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast 4.4
Existujlce varovanie by sa malo zmenit a doplnit takto:

..Mé%e maskovat priznaky hypoglykémie, najma tachykardiu. Betablokatory méZu d'alej zvySovat
riziko zavaznej hypoglykémie, ak sa pouzivaji subeZne s derivatmi sulfonylurey. Diabeticki
pacienti maja byt pouéeni, aby pozorne sledovali hladiny glukézy v krvi (pozri éast 4.5).

. Cast 4.5
Existujuce informacie o interakcii s antidiabetikami by sa mali zmenit a doplnit takto:

Sucasné uzivanie s inzulinom a peroralnymi antidiabetikami méze viest k intenzifikacii G¢inkov tychto
liekov na znizenie hladiny cukru v krvi. SiGbezné uzZivanie betablokatorov s derivatmi
sulfonylurey médze zvysit riziko zdvaZnej hypoglykémie. Priznaky hypoglykémie, najma
tachykardia, mdzu byt maskované (pozri Cast 4.4).

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
e Varovania a bezpecnostné opatrenia
Existujuce varovanie by sa malo zmenit a doplnit takto:

Mate cukrovku. Vas liek mdze zmenit spdsob, akym reagujete na nizku hladinu cukru v krvi. Mbzete
citit, Ze vade srdce bije rychlejdie. Atenolol mdze tiez zvysit riziko vzniku zdvaZnej
hypoglykémie, ak sa pouziva s urditym typom antidiabetik nazyvanych derivaty sulfonylurey

napr. gliquidén, gliklazid, glibenklamid, glipizid, glimepirid alebo tolbutamid).

e Iné lieky a....

Existujuce informdcie o interakcii s antidiabetikami by sa mali zmenit a doplnit takto:

Inzulin alebo lieky, ktoré uzivate Ustami na cukrovku, ako su lieky nazyvané derivaty sulfonylurey

napr. gliquidén, gliklazid, glibenklamid, glipizid, glimepirid alebo tolbutamid




Priloha 111

éasovv harmonogram vykonavania tejto pozicie



Casovy harmonogram vykonavania tejto pozicie

Prijatie pozicie CMDh:

Schbédza CMDh v oktdbri 2025

PostUpenie prekladov priloh prisluSnym
vnutrostatnym organom na tato poziciu:

30. Novembra 2025

Vykonavanie pozicie ¢lenskymi statmi
(predlozenie zmeny drziteflom rozhodnutia o
registracii):

29. Januara 2026
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