BILAG I

VIDENSKABELIGE KONKLUSIONER OG BEGRUNDELSER FOR ZAENDRING AF
BETINGELSERNE FOR MARKEDSFJRINGSTILLADELSEN/-TILLADELSERNE



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for levobunolol (oftalmisk
indikation) blev falgende videnskabelige konklusioner draget:

I Ibet af indberetningsintervallet har indehaveren af markedsfaringstilladelsen gennemgaet og overvejet
bekreeftede signaler om fremmedlegemefornemmelse i gjnene, alopeci og overfglsomhedsreaktion,
herunder tegn pa gjenallergi og hudallergi. Baseret pa deres tette tidsmaessige sammenhang, positive de-
challenge eller rechallenge i visse tilfelde og plausible virkningsmekanisme har PRAC tilsluttet sig den
konklusion, som indehaveren af markedsfgringstilladelsen er naet frem til, om at disse bivirkninger bar
inkluderes i produktinformationen for levobunololholdige produkter, der er godkendt til oftalmiske
indikationer. Hvor alopeci allerede er angivet som bivirkning for andre oftalmiske beta-blokkere for at
angive reaktioner, der eventuelt kan forekomme med levobunolol, skal dette desuden slettes for at undga
duplikering.

CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.

Begrundelser for &ndring af betingelserne for markedsfaringstilladelsen/-tilladelserne

Pa baggrund af de videnskabelige konklusioner for levobunolol (oftalmisk indikation) er CHMP af den
opfattelse, at benefit/risk-forholdet for det leegemiddel/de leegemidler, der indeholder levobunolol
(oftalmisk indikation), forbliver uzndret under forudsetning af, at de foreslaede andringer indfares i
produktinformationen.

CMDh er naet frem til, at markedsferingstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-vurdering bar
endres. | det omfang andre leegemidler indeholdende levobunolol (oftalmisk indikation) allerede er
godkendt eller sgges godkendt i EU, anbefaler CMDh, at de pagealdende medlemsstater og
ansgger/indehavere af markedsfaringstilladelsen tager denne afgarelse fra CMDh til efterretning.



BILAG I1

ZAENDRINGER | PRODUKTINFORMATIONEN FOR DET/DE NATIONALT GODKENDTE
LAGEMIDDEL/LAGEMIDLER



AEndringer, der skal indfgres i de relevante punkter i produktresumeet (ny tekst med_understregning
og fed skrift, slettet tekst med gennemstreghing)

Produktresumé
. Pkt. 4.8

[Felgende bivirkning(er) skal tilfgjes under systemorganklassen @jne med hyppigheden ikke kendt]
fremmedlegemefornemmelse i gjnene

[Felgende bivirkning(er) skal tilfgjes under systemorganklassen Hud og subkutane vaev med hyppigheden
ikke kendt] alopeci

[Felgende bivirkning(er) skal tilfgjes under systemorganklassen Immunsystemet med hyppigheden ikke
kendt] overfglsomhedsreaktion, herunder symptomer eller tegn pd gjenallergi og hudallergi

[..]

Yderligere bivirkninger er observeret med andre oftalmiske beta-blokkere, som potentielt kan forekomme
med anvendelse af <{X}>:

[Felgende bivirkning(er) skal slettes under systemorganklassen Hud og subkutane veev] alopeet
[..]

Indleegsseddel

. Pkt. 4

[Felgende bivirkninger skal tilfajes med hyppigheden ikke kendt]

Hartab

Fornemmelse af et fremmedlegeme i gjet

Symptomer pd allergisk reaktion (for eksempel havelse, radme i gjet og udslaet pa huden)
[..]

Reaktioner, der er set inden for klassen beta-blokkere, nar de anvendes til behandling af gjenlidelser:

[Felgende bivirkninger skal slettes]
Hartab



BILAG I11

TIDSPLAN FOR IMPLEMENTERING AF DENNE INDSTILLING



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-mgde september 2017

Overseettelser af bilagene for indstillingen
fremsendes til de relevante nationale
myndigheder:

28. oktober 2017

Indstillingen implementeres i medlemsstaterne
(indehaveren af markedsfgringstilladelsen
indsender variationsansggning):

27. december 2017




