Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o
bezpecnosti (PSUR) acebutololu byly piijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k udajim o hypotrofickych novorozencich (konstitu¢né maly plod, SGA) dostupnym

Vv literatufe a spontannich hlasenich, a s ohledem na vérohodny mechanismus ucinku, se vybor PRAC
domniva, Ze pri¢inna souvislost mezi acebutololem a vyskytem novorozencii malych na sviij gestacni
vek je prinejmensim oduvodnéna. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o piipravcich
obsahujicich acebutolol maji byt odpovidajicim zptisobem doplnény.

Vzhledem k udajam o alopecii dostupnym v literatute a spontannich hlaseni, véetné nékterych ptipada
s blizkou ¢asovou souvislosti a pozitivni dechallenge a rechallenge, povazuje vybor PRAC pii¢innou
souvislost mezi acebutololem a alopecii za ptinejmensim odivodnénou. Vybor PRAC dospél k
zavéru, ze informace o ptipravcich obsahujicich acebutolol maji byt odpovidajicim zptisobem
doplnény.

Po piezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s celkovymi zavéry vyboru
PRAC a dtivody doporuceni.

Zduvodnéni zmény v registraci

Na zéklad¢ védeckych zaveért tykajicich se acebutololu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér
ptinost a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / 1é€ivych piipravki obsahujicich acebutolol zistava

nezménény, a to pod podminkou, ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmeény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro léCivy pripravek registrovany / 1é¢ivé piipravky
registrované na vnitrostatni drovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prislu$nych bodi informaci o p¥ipravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text presketauty)

Souhrn udaji o pFipravku

Bod 4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi

[--]

Beta-blokatory mohou zhorsit perfuzi placenty, coz mize vést k pied¢asnému porodu, porodu
hypotrofického novorozence, intrauterinnimu imrti plodu a spontdnnimu potratu. [...]

Cast 4.8 Nezadouci tginky:

Nasledujici nezadouci G¢inky maji byt pfidany pod SOC Poruchy kize a podkozni tkané s frekvenci
neni znamo:

Alopecie

Pribalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete acebutolol uzivat

Téhotenstvi a kojeni

[...]

Beta-blokatory mohou snizit pritok krve placentou, coz mize mit za nasledek ptedcasny porod, mensi
nez ofekavanou velikost novorozence, umrti plodu v déloze ¢i potrat.

[...]

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Jiné mozné nezadouci Gc¢inky:

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit)
- Ztrata vlasu (alopecie)




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéria



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v zaii 2023

(ptedlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):

Piedani pielozenych ptiloh téchto zavéra 29/10/2023
pfislusnym narodnim organtim:
Implementace zavéra ¢lenskymi staty 28/12/2023






