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Vetenskapliga slutsatser och skal till &ndring av villkoren fér godkannande for férsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sékerhetsuppdateringarna) (PSUR) for acebutolol dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgangliga data angaende nyfédda barn som ar sma i forhallande till
graviditetstiden, hamtade fran litteratur och spontanrapporter, och mot bakgrund av den sannolika
verkningsmekanismen, anser PRAC att det atminstone finns en rimlig sannolikhet for ett
orsakssamband mellan acebutolol och nyfodda barn som ar sma i forhallande till graviditetstiden.
PRAC konstaterade att produktinformationen for produkter som innehaller acebutolol bor &ndras pa
motsvarande satt.

Mot bakgrund av tillgangliga data om alopeci, hamtade fran litteratur och spontanrapporter, varav
vissa fall har nédra tidsméassigt samband samt positiv dechallenge och rechallenge, anser PRAC att det
atminstone finns en rimlig sannolikhet for ett orsakssamband mellan acebutolol och alopeci. PRAC
konstaterade att produktinformationen for produkter som innehaller acebutolol bor andras pa
motsvarande satt.

Efter att ha granskat rekommendationen fran PRAC instammer CMD(h) i de dvergripande slutsatserna
och grunderna for PRAC:s rekommendation.

Skal att andra villkoren for godkéannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for acebutolol anser CMD(h) att nytta—riskforhallandet for
lakemedlet (Iakemedlen) som innehaller acebutolol ar oférandrat under forutsattning att de foreslagna

andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren for godkannandet (godk&nnandena) for forsaljning &ndras.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkéanda lakemedlet (de nationellt
godkéanda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text genomstruken)

Produktresumé
Avsnitt 4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

[...]

Betablockerare kan minska genomblddningen av moderkakan, vilket kan medfora en for tidig
forlossning, nyfédda barn som ar sma i forhallande till graviditetstiden, intrauterin fosterdod samt
spontant missfall. [...]

Avsnitt 4.8 Biverkningar

Féljande biverkningar ska laggas till under systemorganklassen sjukdomar i hud och subkutan véavnad
med frekvensen ingen kénd frekvens:

Alopeci

Bipacksedel

2. Vad du behdver veta innan du tar acebutolol

Graviditet och amning

[...]

Betablockerare kan minska blodflodet till moderkakan, vilket kan medféra en for tidig fodsel,
nyfodda barn som ar mindre an forvantat, att fostret dor i livmodern samt missfall.

[...]

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

[...]
Andra mojliga biverkningar:

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)
- haravfall (alopeci)
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Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande:

September 2023, CMD(h)-mote

Overforing av 6versittningarna av 29/10/2023
stallningstagandets bilagor till nationella

behdriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 28/12/2023

stallningstagandet (inlamning av andringen fran
innehavaren av godkannande for forséljning):




