ANEXO |

CONCLUSIONES CIENTIFICAS Y MOTIVOS PARA LA MODIFICACION DE LAS
CONDICIONES DE LA(S) AUTORIZACION(ES) DE COMERCIALIZACION



Conclusiones cientificas

Teniendo en cuenta lo dispuesto en el Informe de Evaluacion del Comité para la Evaluacion de Riesgos en
Farmacovigilancia (PRAC) sobre los informes periddicos de seguridad (IPS) para levobunolol (indicacion
oftdlmica), las conclusiones cientificas son las siguientes:

Durante el intervalo del informe, el titular de la autorizacién de comercializacion reviso y considero
confirmadas las sefiales de sensaciones de cuerpos extrafios en los 0jos, alopecia y reacciones de
hipersensibilidad, incluidos sintomas o signos de alergia ocular o cutanea. Teniendo en cuenta su estrecha
relacion temporal, la retirada positiva o reexposicion en ciertos casos y el modo de accion plausible, el
PRAC esta de acuerdo con la conclusion del titular de la autorizacion de comercializacion de que estas
reacciones adversas deben estar incluidas en la informacion de los medicamentos que contienen
levobunolol autorizados en indicaciones oftalmicas. Asimismo, para evitar duplicaciones, se eliminara la
alopecia de esta seccidn si ya figura como reaccién adversa para otros betabloqueadores oftalmicos para
indicar reacciones que podria provocar el levobunolol.

El CMDh esté de acuerdo con las conclusiones cientificas del PRAC.

Motivos para la modificacion de las condiciones de la(s) autorizacién(es) de comercializacion

De acuerdo con las conclusiones cientificas para levobunolol (indicacion oftalmica), el CMDh considera
gue el balance beneficio-riesgo del medicamento o medicamentos que contiene(n) levobunolol (indicacion
oftalmica) no se modifica sujeto a los cambios propuestos en la informacién del producto.

El CMDh concluye que se debe(n) la(s) autorizacion(es) de comercializacion de los medicamentos en el
ambito de la evaluacion unica de este IPS. Por lo que se refiere a otros medicamentos que contienen
levobunolol (indicacién oftalmica) y que estan actualmente autorizados en la UE o vayan a ser objeto de
futuros procedimientos de autorizacion en la UE, el CMDh recomienda que los Estados miembros
pertinentes y los solicitantes o titulares de autorizaciones de comercializacion tengan en cuenta la posicion
del CMDh.



ANEXO Il

MODIFICACIONES DE LA INFORMACION DEL PRODUCTO PARA LOS MEDICAMENTOS
AUTORIZADOS POR PROCEDIMIENTO NACIONAL



Modificaciones que se deben incluir en las secciones relevantes de la Informacion del producto (texto
nuevo subrayado vy en negrita, texto eliminado tachade-atravesade-con-barra)

Resumen de caracteristicas del producto
. Seccion 4.8

[Las reacciones adversas que se detallan a continuacion deben afiadirse en el sistema de clasificacion de
organos de Trastornos oculares con frecuencia desconocida] sensaciones de cuerpo extrafio en 10s 0jos

[Las reacciones adversas que se detallan a continuacion deben afiadirse en el sistema de clasificacion de
organos de Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo con frecuencia no conocida] alopecia

[Las reacciones adversas que se detallan a continuacion deben afiadirse en el sistema de clasificacion de
drganos de Trastornos del sistema inmunoldgico con frecuencia desconocida] reacciones de
hipersensibilidad, incluidos sintomas o signos de alergia ocular o cutanea

[.]

Se han observado reacciones adversas adicionales con otros betablogueadores oftalmicos que podrian
darse al utilizar <nombre de fantasia>:

[Las reacciones adversas que se detallan a continuacién deben eliminarse del sistema de clasificacion de
organos de Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo] atepecia

[...]
Prospecto
. Seccion 4

[Las reacciones adversas que se detallan a continuacion deben afiadirse con frecuencia no conocida]

Caida del cabello

Sensacion de cuerpo extrafio en el ojo

Sintomas de reaccién alérgica (como inflamacion, enrojecimiento del ojo y erupcién cutanea)

[.]

Reacciones observadas dentro de la categoria de betabloqueadores cuando se utilizan para tratar trastornos
oculares:

[Las reacciones adversas gue se detallan a continuacion deben eliminarse]

Caida del cabello



ANEXO Il

CALENDARIO PARA LA IMPLEMENTACION DE ESTE DICTAMEN



Calendario para la implementacion de este dictamen

Adopcion del dictamen del CMDh: Reunion del CMDh en septiembre de 2017

Envio a las Autoridades Nacionales Competentes | 28 de octubre de 2017
de las traducciones de los anexos del dictamen:

Implementacion del dictamen por los Estados 27 de diciembre de 2017
miembros (presentacion de la variacion por parte
del Titular de la Autorizacion de
Comercializacion):




