PRILOG I.

ZNANSTVENI ZAKLJUCCI | RAZLOZI ZA IZMJENU UVJETA ODOBRENJA ZA
STAVLJANJE LIJEKA U PROMET



Znanstveni zakljucci

Uzimajuci u obzir PRAC-ovo izvjesce o procjeni periodi¢kog(ih) izvjesc¢a o neskodljivosti lijeka (PSUR)
za levobunolol (oftalmoloske indikacije), znanstveni su zakljucci sljedeéi:

Tijekom izvjestajnog razdoblja, nositelj odobrenja je pregledao i razmotrio potvrdene signale osjecaja
stranog tijela u o¢ima, alopeciju i reakciju preosjetljivosti, ukljucujuci simptome ili znakove o¢ne i kozne
alergije. Na temelju njihove bliske vremenske povezanosti, pozitivhog dechallenge-a ili rechallenge-a u
nekim sluéajevima i vjerojatnog nacina djelovanja, PRAC se sloZio sa zaklju¢kom nositelja odobrenja
kako je ove nuspojave potrebno ukljuciti u informacije o lijeku za sve lijekove koji sadrze levobunolol
odobrene za oftalmoloske indikacije. Osim toga, kako bi se izbjeglo ponavljanje, tamo gdje je alopecija
ve¢ navedena kao nuspojava za druge oftalmoloske beta-blokatore za indiciranje reakcija koje se mogu
mozda pojaviti uz levobunolol, to je potrebno izbrisati iz tog dijela.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zaklju¢cima koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljucaka za levobunolol (oftalmoloske indikacije), CMDh smatra da je omjer
koristi i rizika lijeka(ova) koji sadrzi(e) levobunolol (oftalmoloske indikacije) nepromijenjen, uz
predlozene izmjene informacija o lijeku.

Stajaliste je CMDh-a da je potrebna izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijekove u sklopu
ove jedinstvene procjene PSUR-a. CMDh preporuca da ukljué¢ene zemlje sudionice i podnositelj
zahtjeva/nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet uzmu u obzir stajaliste CMDh-a za dodatne
lijekove koji sadrze levobunolol (oftalmoloske indikacije) trenutno odobrene u EU-u ili koji ¢e biti
predmetom buduceg postupka odobravanja u EU-u.



PRILOG II.

IZMJENE INFORMACIJA O LIJEKU NACIONALNO ODOBRENOG(IH) LIJEKA(OVA)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajucée dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan i
podebljan, obrisani tekst je preertan)

Sazetak opisa svojstava lijeka
. Dio 4.8

[Sljedecu(e) nuspojavu(e) potrebno je dodati pod ,, Poremecaji oka * unutar Klasifikacije organskih
sustava, s ucestaloséu ,,nepoznato ‘] osjeéaj stranog tijela u oima

[Sljedecu(e) nuspojavu(e) potrebno je dodati pod ,, Poremecaji kozZe i potkoznog tkiva *“ unutar
klasifikacije organskih sustava, s ucestaloséu ,,nepoznato “] alopecija

[Sljedecu(e) nuspojavu(e) potrebno je dodati pod ,, Poremecaji imunoloskog sustava “ unutar klasifikacije
organskih sustava, s ucestaloséu ,,nepoznato “] reakcija preosjetljivosti uklju¢ujuéi simptome ili
znakove alergije ofiju i koZe

[.]

Dodatne su nuspojave opazene i kod drugih oftalmoloskih beta-blokatora, koje se mogu pojaviti kod
primjene <novoizumljeno ime>:

[Sljedecu(e) nuspojavu(e) potrebno je izbrisati pod ,, Poremecaji kozZe i potkoznog tkiva “ unutar
klasifikacije organskih sustava] alopecija

[...]
Uputa o lijeku
. Dio 4.

[Sljedece nuspojave potrebno je dodati s ucestaloséu ,,nepoznato “]
Gubitak kose

Osjecaj stranog tijela u oku

Simptomi alergijske reakcije (poput oticanja, crvenila o¢iju i osipa na kozi)

[.]

Reakcije uocene unutar skupine beta-blokatora kad se koriste za lijeCenje problema s o¢ima:

[Sljedece nuspojave potrebno je izbrisati]
Gubitak-kese



PRILOG IlII.

RASPORED PROVEDBE OVOG STAJALISTA



Raspored provedbe ovog stajaliSta

Usvajanje stajalista CMDh-a:

sastanak CMDh-a u rujnu 2017.

Dostava prijevoda priloga stajalistu nadleznim
nacionalnim tijelima:

28. listopada 2017.

Provedba stajaliSta u drzavama ¢lanicama (nositelj
odobrenja za stavljanje lijeka u promet predaje
izmjenu):

27. prosinca 2017.




