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ZINATNISKIE SECINAJUMI UN REGISTRACIJAS NOSACIJUMU IZMAINU PAMATOJUMS



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértgjuma zinojumu par levobunolola (oftalmiska indikacija) periodiski
atjaunojamiem droSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi:

Parskata perioda registracijas apliecibas Tpasnieks (RAI) parbaudija un izskatija apstiprinatus faktus par
sveSkermena sajutu acTs, alop&ciju un paaugstinatas jutibas reakciju, tostarp acs alergijas un adas alergijas
simptomiem vai pazimém. Pamatojoties uz to cieso saistibu laika, dazos gadijumos pozitivu iznakumu, ja
zalu lietoSana tika partraukta, vai blakusparadibas atjaunosanos, atsakot zalu lietosanu, un ticamu darbibas
veidu, PRAC piekrit RAT secinajumam, ka §Ts blakusparadibas jaietver oftalmiskam indikacijam registrétu
levobunololu saturo$u zalu informacija. Turklat, lai izvairitos no atkartosanas gadijumos, kad alopécija jau
ir mingta ka citu oftalmisku bé&ta blokatoru blakusparadiba, noradot reakcijas, kas var rasties, lietojot
levobunololu, ta jadzes no attieciga apakSpunkta.

Humano zalu savstarpgjas atziSanas un decentraliz&to procediiru koordinacijas grupa (Coordination Group
for Mutual Recognition and Decentralised Procedures — Human — CMDNh) piekrit PRAC zinatniskajiem
secinajumiem.

Registracijas nosacljumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par levobunololu (oftalmiska indikacija), CMDh uzskata, ka
ieguvuma un riska lidzsvars zaleém, kas satur aktivo vielu levobunololu (oftalmiska indikacija), ir
nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novért&jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur levobunololu (oftalmiska indikacija),
vai tadas tiks registrétas nakotné, CMDh iesaka attiecigajam dalibvalstim un pieteikuma
iesniedz&jam/registracijas apliecibas Tpasniekiem pienacigi nemt véra §o CMDh nostaju.



11 PIELIKUMS

GROZIJUMI NACIONALI REGISTRETO ZALU INFORMACIJA



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir pasvitrots un
treknraksta, dzéstais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts
. 4.8. apakspunkts

[Organu sistemu klase (OSK) “Acu bojajumi” japapildina ar sadu(-am) blakusparadibu(-am), kuras(-u)
biezums nav zinams) sveskermena sajiita acis

[OSK “Adas un zemddas audu bojajumi” japapildina ar Sadu(-am) blakusparadibu(-am), kuras(-u)
biezums nav zinams] alopécija

[OSK “Imiindas sistemas traucéjumi’” japapildina ar sadu(-am) blakusparadibu(-am), kuras(-u) biezums
nav zinams] paaugstinatas jutibas reakcija, tostarp acs alergijas un adas alergijas simptomi vai
pazimes

[.]

Lietojot citus oftalmiskus b&ta blokatorus, noveérotas papildu nevélamas blakusparadibas, kas var rasties,
lietojot <pieskirtais nosaukums>.

[OSK “Adas un zemddas audu bojajumi” jadzés Sada(-as) blakusparadiba(-as)] alepeeija
[...]

Lietosanas instrukcija

. 4. punkts

[Japapildina ar sadam blakusparadibam, kuru biezums nav zinams]

Matu izkriSana

SveSkermena sajiita acis

Alergiskas reakcijas simptomi (pieméram, pietukums, acs apsartums un adas izsitumi)

[.]

Reakcijas, kas noverotas, béta blokatoru grupas zales lietojot acu slimibu arstésanai.

[Jadzes sadas blakusparadibas]
Mat ke
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SIS VIENOSANAS IEVIESANAS GRAFIKS



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vieno§anas pienemsana.

2017. gada septembra CMDh sanaksme

Vienos$anas pielikumu tulkojumu nosiitiSana valstu
kompetentajam iestadém:

2017. gada 28. oktobris

Vienos$anas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz izmainu
pieteikumu):

2017. gada 27. decembris




