I. MELLEKLET

TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK ES A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY (EK)
FELTETELEIT ERINTO MODOSITASOK INDOKLASA



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a levobunololra
(szemészeti javallat) vonatkozé idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentés(eke)t (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az aldbbiak:

A jelentéstételi id6szakban a forgalomba hozatali engedély jogosultja attekintette és figyelembe vette a
kovetkez6 mellékhatasok igazolt szignaljait: idegentestérzés a szemben, alopecia, valamint
tulérzékenységi reakcio, beleértve a szemallergia és borallergia tiineteit vagy jeleit. A szoros idébeli
egybeesés, bizonyos esetekben a megvonasra és Ujboli expoziciora adott pozitiv valasz, valamint a
valdszintisithetd hatdsmechanizmus alapjan a PRAC egyetértett a forgalomba hozatali engedély
jogosultjaval abban, hogy ezeket a mellékhatasokat szerepeltetni kell a szemészeti javallatokra
jévahagyott levobunolol-tartalmu termékek kiséréirataiban. Tovabba — az ismétlédés elkertilése érdekében
—ahol az alopecia mér fel van sorolva mas szemészeti béta-blokkolok esetleges mellékhatasaként, amely a
levobunolol alkalmazasa esetén is eléfordulhat, az alopeciat abbol a szakaszbol torolIni kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kdvetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A levobunololra (szemészeti javallat) vonatkozd tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a
véleménye, hogy a levobunololt (szemészeti javallat) tartalmazd gyogyszer(ek) elény-kockazat aranya
valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokban a javasolt modositasokat elvégzik.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartoz6 gydgyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, levobunololt
(szemészeti javallat) tartalmazé gyogyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovoben
engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh azt javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmezok/forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai vegyék figyelembe ezt a CMDh altal kialakitott
allaspontot.



Il. MELLEKLET

ANEMZETI SZINTEN ENGEDELYEZETT GYOGYSZER(EK) KISEROIRATAINAK
MODOSITASAI



A Kkiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetendé modositasok (az Uj szdveg aldhuzva és vastag
betiivel kiemelve, torolt szoveg athuzva)

Alkalmazasi eloiras
. 4.8 pont

[A kovetkezo mellékhatast fel kell venni a ,, Szembetegségek és szemészeti tiinetek” kategoriaba, ,, Nem
ismert” gyakorisdggal] idegentestérzés a szemben

[A kovetkezo mellékhatast fel kell venni ,, A bor és a bor alatti szévet betegségei és tiinetei” kategoriaba,
., Nem ismert” gyakorisaggal] alopecia

[A kovetkezo mellékhatast fel kell venni az ,, Immunrendszeri betegségek és tiinetek” kategoriaba, ,, Nem
ismert” gyakorisaggal] talérzékenységi reakcio, beleértve a szemallergia és borallergia tiineteit vagy

Ieleit
[.]

Egyéb szemészeti bétablokkoloknal észlelt tovabbi mellékhatasok, amelyek potencialisan a(z)
<fantdzianév> alkalmazasa soran is el6fordulhatnak:

[A kovetkezo mellékhatast torolni kell ,, A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei” kategoriabol]

atepecta

[...]
Betegtajékoztato
. 4. pont

[A kdvetkezd mellékhatdsokat fel kell venni, ,, Nem ismert” gyakorisaggal]

Hajhullas

Idegentestérzés a szemben

Allergias reakcio tiunetei (példaul duzzanat, a szem Kipirosodasa, bérkiiités)

[.]

A kovetkezd mellékhatasok tartalmazzak a szemészeti célra alkalmazott béta-blokkolok altal okozott
reakciokat is:

[A kovetkezo mellékhatasokat torolni kell]

Haihulla



I1l. MELLEKLET

UTEMTERV AZ ALLASPONT VEGREHAJTASAHOZ



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadésa:

CMDh 2017. szeptemberi tlése

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2017. oktéber 28.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
maodositas benydjtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2017. december 27.




