Priloha I

Védecké zavéry a divody pro zménu podminek registrace



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravideln¢ aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprév o bezpecnosti (PSUR) pro atenolol byly pfijaty tyto védecké zavéry:

S ohledem na dostupné Udaje z literatury o riziku hypoglykémie pfi sou¢asném uzivani s derivaty
sulfonylmocoviny a s ohledem na vérohodny mechanismus Gcinku povazuje vybor PRAC kauzalni
vztah mezi zvy$enym rizikem hypoglykémie a soub&Znym uZivanim beta-blokatord s derivaty
sulnonylmocoviny za pfimérené mozny. Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze informace o pfipravcich
obsahujicich atenolol maji byt odpovidajicim zplsobem upraveny.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zddvodnénim.

Dilivody pro zménu podminek registrace

Na zakladé v&deckych zavérl tykajicich se atenololu skupina CMDh zastava stanovisko, ze se pomé&r
pFinost a rizik Ié&ivého pfipravku obsahujiciho / 1é¢ivych piipravkil obsahujicich atenolol ziistava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



PFiloha II
Zmény Vv informacich o pFripravku pro 1é¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé piipravky registrované
na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bodd informaci o pFipravku (novy text podtrzen
a tuéné, odstranény text pfeskrtauty)

Souhrn Gdajb o pFipravku
. Bod 4.4
Stavajici upozornéni ma byt upraveno nasledovné:

..MOZe maskovat pfiznaky hypoglykémie, zejména tachykardie. Beta-blokatory by mohly dale

zvysovat riziko zavazné hypoglykemie pFi souc¢asném uzivani s derivaty sulfonylmocoviny.
Pacienti s diabetem maji byt pouceni, aby si pedlivé sledovali hladinu glukézy v krvi. (Viz bod

4.5).

- Bod 4.5
Stavajici informace o interakci s antidiabetiky maji byt upraveny nasledovné:

Soudasné uzivani inzulinu a peroralnich antidiabetik mdZe vést k intenzifikaci G¢ink{ té&chto 1kl na
snizeni hladiny cukru v krvi. Souéasné uzivani beta-blokatort s derivaty sulfonylmoédoviny
muize zvysSit riziko zavazné hypoglykemie. Pfiznaky hypoglykémie, zejména tachykardie, mohou
byt maskovany (viz bod 4.4).

Pribalova informace
e Upozornéni a opatreni
Stavajici upozornéni ma byt upraveno nasledovné:

Mate diabetes. Vas 1ék mlze zménit zplsob, jakym reagujete na nizkou hladinu cukru v krvi. Mizete
citit, ze vase srdce bije rychleji. Atenolol by také mohl zvysit riziko zdvazné hypoglykémie pri
pouziti s urcitym typem antidiabetik nazyvanych derivaty sulfonylmocoviny (nap¥. glichidon,
gliklazid, glibenklamid, glipizid, glimepirid nebo tolbutamid).

e Dalsi IéCivé pfipravky a...
Stavajici informace o interakci s antidiabetiky ma byt upravena nasledovné:

Inzulin nebo Iéky, které uzivate Usty k léCbé cukrovky, jako jsou Iéky zvané derivaty

v

sulfonymodoviny (nap¥. glichidon, gliklazid, glibenklamid, glipizid, glimepirid nebo

tolbutamid)



Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavért skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v Fijnu 2025

Predani prelozenych pfiloh téchto zaveri
prislusnym narodnim orgdntiim:

30. listopadu 2025

Implementace zavért ¢lenskymi staty (predlozeni
zmény drzitelem rozhodnuti o registraci):

29. ledna 2026
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