LIITEI

TIETEELLISET PAATELMAT JA PERUSTEET MYYNTILUVAN (-LUPIEN) EHTOJEN
MUUTTAMISELLE



Tieteelliset paatelmét

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on tehnyt
levobunololia (silmakayttoaihe) koskevista méaraaikaisista turvallisuusraporteista (PSUR), tieteelliset
paatelmdt ovat seuraavat:

Raportointijakson aikana myyntiluvan haltija on kaynyt lapi ja pannut merkille vahvistetut signaalit, jotka
koskevat roskan tunnetta silmassé, alopesiaa ja yliherkkyysreaktioita, kuten silma- ja ihoallergian
merkkejé tai oireita. Koska valmisteen kayton ja haittavaikutusten ilmaantumisen valinen aika oli lyhyt,
haittavaikutukset hivisivit, kun ladkkeen kdytt6 lopetettiin tai annosta pienennettiin ("’positive de-
challenge”) ja joissakin tapauksissa oireet palasivat, kun lddkkeen kédytto aloitettiin uudelleen (“positive
re-challenge”), ja koska vaikutustapa voi uskottavasti aiheuttaa tillaisia oireita, PRAC oli yhtd mielti
myyntiluvan haltijan tekemista paatelmistd, joiden mukaan ndma haittavaikutukset tulisi lisata
levobunololia sisaltavien, silmakayttbaiheisiin hyvaksyttyjen valmisteiden valmistetietoihin. Jos alopesia
on jo mainittu muiden silmasairauksien hoitoon kaytettyjen beetasalpaajien haittavaikutuksena, kun
tarkoitetaan reaktioita, joita saattaa esiintyad levobunololin kdyton yhteydessd, se tulisi poistaa kyseisesta
kohdasta toiston valttamiseksi.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh) on yhta mieltd PRAC:n tekemien
paatelmien kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Levobunololia (silmékayttdaihe) koskevien tieteellisten paatelmien perusteella CMDh katsoo, etta
levobunololia (silmakayttdaihe) sisaltavien ladkevalmisteiden hyoty-haittatasapaino on muuttumaton,
mikéli valmistetietoja muutetaan ehdotetulla tavalla.

CMDh:n kanta on, ettd tdman yksittdisen maaraaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
la&kevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Siltd osin kuin EU:ssa on talla hetkella hyvéksytty muitakin
levobunololia (silmakayttdaihe) siséaltavia ladkevalmisteita tai jos niitd kasitelldan tulevissa
hyvaksymismenettelyissd EU:ssa, CMDh suosittelee asianomaisia jasenvaltioita ja myyntilupien
hakijoita/haltijoita harkitsemaan asianmukaisesti tatda CMDh:n kantaa.



LIITEN

KANSALLISESTI HYVAKSYTTYJEN LAAKKEIDEN VALMISTETIETOJA KOSKEVAT
MUUTOKSET



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja lihavoitu,

poistettu teksti on yiviivatty)

Valmisteyhteenveto

. Kohta 4.8

[Seuraava(t) haittavaikutus/haittavaikutukset lisdtddn elinjdrjestelmdluokkaan “Silmdt” yleisyydelld
“tuntematon”’] roskan tunne silmasséa

[Seuraava(t) haittavaikutus/haittavaikutukset lisdtddn elinjdrjestelmdluokkaan “Iho ja ihonalainen
kudos” yleisyydelld "tuntematon”’] alopesia

[Seuraava(t) haittavaikutus/haittavaikutukset lisdtddn elinjdrjestelmdluokkaan ~Immuunijdrjestelmd”
yieisyydelld "tuntematon’’] yliherkkyysreaktio, mukaan lukien silmé&- ja ihoallergian merKkit ja oireet

[..]

Muiden silmésairauksien hoitoon kéytettavien beetasalpaajien kaytén yhteydessa on todettu muitakin
haittavaikutuksia, ja niitd voi esiintyd myos <kauppanimi>-valmisteen k&yton yhteydessé.

[Seuraava(t) haittavaikutus/haittavaikutukset poistetaan elinjarjestelméluokasta ”Tho ja ihonalainen

kudos”] alepesia

[...]

Pakkausseloste

. Kohta 4

[Seuraavat haittavaikutukset lisdtddn yleisyydelld ~tuntematon”]
Hiustenl&hto

Roskan tunne silméssa

Allergisen reaktion oireet (kuten turvotus, silmien punoitus ja ihottuma)

[.]

Silmésairauksien hoitoon kaytettavilla beetasalpaajilla todetut haittavaikutukset:

[Seuraavat haittavaikutukset poistetaan]

. ihts



LIITE I

TAMAN LAUSUNNON TOTEUTTAMISAIKATAULU



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvaksyminen:

CMDh:n kokous, syyskuu 2017

Lausunnon liitteiden kaanndsten toimittaminen
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

28. lokakuuta 2017

Lausunnon taytantdédnpano jasenvaltioissa
(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):

27. joulukuuta 2017




