ANNESS |

KONKLUZJONIJIET XJENTIFICI U RAGUNIJIET GHALL-VARJAZZJONI GHAT-TERMINI
TAL-AWTORIZZAZZJONI(JIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ



Konkluzjonijiet xjentifici
Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal levobunolol
(indikazzjoni oftalmika), il-konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Matul I-intervall ta’ rappurtar, I-MAH irriveda u kkunsidra sinjali kkonfermati ta’ sensazzjoni ta’ oggett
barrani fl-ghajnejn, alopecja u reazzjoni ta’ sensittivita ecc¢essiva, li tinkludi sintomi jew sinjali ta’ allergija
fl-ghajnejn u allergija tal-gilda. Abbazi tar-relazzjoni temporali mill-qrib taghhom, de-challenge jew
rechallenge pozittiv xi kazijiet, u I-mod plawsibbli ta’ azzjoni, il-PRAC gabel mal-konkluzjoni tal-MAH
li dawn ir-reazzjonijiet avversi ghandhom jigu inkluzi fl-informazzjoni tal-prodott ghal prodotti li fihom
levobunolol, awtorizzati f’indikazzjonijiet oftalmici. Barra minn hekk, biex tigi evitata d-duplikazzjoni,
fejn l-alope¢ja tkun diga elenkata bhala reazzjoni avversa ghal imblokkaturi tar-ricetturi beta (beta-
blockers) oftalmici ohrajn biex tindika reazzjonijiet li jistghu possibbilment isehhu b’levobunolol, din
ghandha tithassar minn dik is-sezzjoni.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifi¢ci maghmula mill-PRAC.
Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢ci ghal levobunolol (indikazzjoni oftalmika) is-CMDh huwa tal-fehma li
I-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medic¢inali li fih/fihom levobunolol (indikazzjoni
oftalmika) mhuwiex mibdul suggett ghall-bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li I-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti taht 1-iskop ta'
din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-prodotti
medicinali addizzjonali i fihom levobunolol (indikazzjoni oftalmika) huma awtorizzati attwalment fl-UE
jew huma suggetti ghal proceduri ta' awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li I-Istati
Membri kkonc¢ernati u I-applikant/detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jikkunsidraw din il-
pozizzjoni tas-CMDh kif xieraq.
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EMENDI GHALL-INFORMAZZJONI DWAR IL-PRODOTT TAL-PRODOTT(I) MEDICINALI
AWTORIZZAT(l) FUQ LIVELL NAZZJONALI



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott (test
¢did sottolinjati u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa ngassat)

Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott
. Sezzjoni 4.8

[Ir-reazzjoni(jiet) avversa li gejja ghandha tizdied takht is-SOC Disturbi fl-ghajnejn bi frekwenza mhux
maghrufa] sensazzjoni ta’ oggett barrani fl-ghajnejn

[Ir-reazzjoni(jiet) avversa li gejja ghandha tizdied taht is-SOC Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ takit il-
gilda bi frekwenza mhux maghrufa] alopeéja

[Ir-reazzjoni(jiet) avversa li gejja ghandha tizdied takhit is-SOC Disturbi fis-sistema immuni bi frekwenza
mhux maghrufa] reazzjoni ta’ sensittivita eccessiva li tinkludi sintomi jew sinjali ta’ allergija f1-
ghajnejn u allergija fil-gilda

[.]

Reazzjonijiet avversi addizzjonali gew osservati b’imblokkaturi tar-ricetturi beta (beta-blockers) oftalmici
ohrajn, li potenzjalment jistghu jsehhu bl-uzu ta’ <isem ivvintat> :

[Ir-reazzjoni(jiet) avversa li gejja ghandha tithassar tahit 1s-SOC Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-
gilda] alopecja

[...]

Fuljett ta’ Taghrif

. Sezzjoni 4

[Ir-reazzjonijiet avversi li gejjin ghandhom jizdiedu bi frekwenza mhux maghrufa]

Telf ta’ xaghar

Sensazzjoni ta’ oggett barrani fl-ghajn Sintomi ta’ reazzjoni allergika (bhal nefha, hmura tal-ghajn
u raxx tal-gilda)

[.]

Reazzjonijiet li gew osservati fil-klassi ta’ imblokkaturi tar-ricetturi beta (beta-blockers) meta jintuzaw
ghall-kura ta’ kundizzjonijiet tal-ghajnejn:

[Ir-reazzjonijiet avversi li gejjin ghandhom jithassru]

Felfta’xaghar
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SKEDA TA’ ZMIEN GHALL-IMPLIMENTAZZJONI TA’ DIN IL-POZIZZJONI



Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laqgha tas-CMDh ta’ Settembru 2017

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

28 ta’ Ottubru 2017

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati
Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq):

27 ta’ Dicembru 2017




