| priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto levobunololio
(oftalmologiné indikacija) periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo
ataskaita, padarytos toliau iSdéstytos mokslinés i§vados:

Ataskaity teikimo laikotarpiu registruotojas perziiiréjo ir apsvarsté patvirtintus svetimkiinio pojucio akyse,
alopecijos ir padidéjusio jautrumo reakcijos signalus, jskaitant akiy alergijos ir odos alergijos simptomus
ar pozymius. Remdamasis artimu laikiniu rySiu, teigiamu vartojimo nutraukimo ar pakartotinio vartojimu
poveikiu kai kuriais atvejais bei patikimu veikimo mechanizmu, PRAC sutiko su registruotojo i$vada, kad
Sias nepageidaujamas reakcijas reikia jtraukti | vaistinio preparato — levobunololio turin¢iy vaistiniy
preparaty, patvirtinty oftalmologinéms indikacijoms — informacinius dokumentus. Be to, vengiant
pasikartojimo, kur alopecija jau paminéta kaip nepageidaujama reakcija, kylanti vartojant kitus
oftalmologinius beta blokatorius, siekiant nurodyti reakcijas, galincias kilti vartojant levobunololj, ji turéty
biti pasalinta i$ to skyriaus.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry koordinavimo
grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms i§vadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél levobunololio (oftalmologiné indikacija), CMD(h) laikosi
nuomongs, kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-y) sudétyje yra levobunololio (oftalmologiné
indikacija), naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasitlyti vaistinio
preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami $ios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazymejimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi §iuo metu ES yra registruota
daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra levobunololio (oftalmologiné indikacija), arba ateityje ES
bus praSoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés
narés bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j §§ CMD(h) sutarima.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iu) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir parySkintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.8 skyrius

[Si (-ios) nepageidaujama (-0s) reakcija (-os) turi biiti pridéta (-os) prie organy sistemy klasés ,, Akiy
sutrikimai ', daznis nezinomas] svetimkiinio pojiitis akyse

[Si (-ios) nepageidaujama (-0s) reakcija (-os) turi biiti pridéta (-os) prie organy sistemy klasés ,, Odos ir
poodinio audinio sutrikimai*, daznis nezinomas] alopecija

[Si (-ios) nepageidaujama (-0s) reakcija (-os) turi biiti pridéta (-0S) prie organy sistemy klasés ,, Imuninés
sistemos sutrikimai “, daznis nezinomas] padidéjusio jautrumo reakcija, iskaitant akiy alergijos ir
odos alergijos simptomus ar poZymius

[.]

Vartojant kitus oftalmologinius beta blokatorius pastebétos kitos nepageidaujamos reakcijos, galincios
kilti vartojant <sugalvotas pavadinimas>:

[Si (-i0s) nepageidaujama (-0s) reakcija (-os) turi biiti pasalinta (-os) is organy sistemy klasés ,, Odos ir
poodinio audinio sutrikimai “] alepecia

[...]

Pakuotés lapelis

. 4 skyrius

[Sios nepageidaujamos reakcijos turi biiti pridétos, daznis nezinomas]

Plauku slinkimas

Svetimkiinio pojitis akyje

Alerginés reakcijos simptomai (akies patinimas, paraudimas ir odos iSbérimas)

[...]
Reakcijos, pastebétos beta blokatoriy, vartojamy akiy ligoms gydyti, klaséje:

[Sias nepageidaujamas reakcijas reikia pasalinti]

Ll slinks



I11 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2017 m. rugséjo CMD(h) posédis

(registruotojas pateikia paraiska keisti registracijos
pazyméjimo salygas)

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2017-10-28
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2017-12-27




