ANEKS I

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych lewobunololu (wskazania okulistyczne), wnioski naukowe sg nastepujace:

W trakcie okresu sprawozdawczego podmiot odpowiedzialny przejrzat i rozpatrzyt potwierdzone
doniesienia o uczuciu obecnosci ciala obcego w oku, tysieniu oraz reakcji nadwrazliwosci, w tym
objawach podmiotowych lub przedmiotowych alergii oka i alergii skornej. Bioragc pod uwage $cista
zalezno$¢ czasowa, ustgpienie objawdw po odstawieniu leku lub, w niektérych przypadkach, nawrot
objawow po ponownym zastosowaniu leku oraz mozliwy sposob dziatania, komitet PRAC zgodzit si¢ z
wnioskami podmiotu odpowiedzialnego o konieczno$ci zawarcia tych dziatah niepozadanych w drukach
informacyjnych produktow zawierajacych lewobunolol, dopuszczonych do obrotu we wskazaniach
okulistycznych. Ponadto, w celu uniknigcia powielenia informacji, nalezy usuna¢ tysienie z punktow,
gdzie zostato juz wymienione jako dziatanie niepozadane innych okulistycznych beta-blokeréw, aby
wskazac je jako reakcje, ktora moze wystapic¢ po zastosowaniu lewobunololu.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych lewobunololu grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego
lewobunolol (wskazania okulistyczne) pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia
proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktow objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace lewobunolol (wskazania okulistyczne) sg obecnie dopuszczone
do obrotu w UE, czy sa przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu
w UE, grupa koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowany kraj cztonkowski i wnioskodawca
(podmiot odpowiedzialny) w nalezyty sposob wdrozyli niniejsza opini¢ CMDh.



ANEKS I1

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych) dopuszczonego
(dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukoéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunigty tekst jest przekrestony).

Charakterystyka Produktu Leczniczego
. Punkt 4.8

[Nastepujgce dzialanie niepozgdane (dzialania niepozgdane) nalezy dodaé w kategorii ‘zaburzenia oka’
Klasyfikacji uktadow i narzqdow z nieznang czestoscig] uczucie ciala obcego w oku

[Nastepujgce dziatanie niepozqdane (dziatania niepozgdane) nalezy dodac¢ w kategorii zaburzenia skory i
tkanki podskornej’ Klasyfikacji uktadow i narzqdow z nieznang czestoscig] lysienie

[Nastepujgce dzialanie niepozgdane (dzialania niepozgdane) nalezy dodaé w kategorii ‘zaburzenia uktadu
immunologicznego’ Klasyfikacji uktadow i narzqdow z nieznang czestoscig] reakcja nadwrazliwosci, w
tym objawy podmiotowe lub przedmiotowe alergii oka i alergii skornej

[.]

Dodatkowe dziatania niepozadane zaobserwowano podczas stosowania innych okulistycznych beta-
blokerow i moga one wystgpi¢ po zastosowaniu <nazwa wlasna>:

[Nastepujgce dziatanie niepozgdane (dziatania niepozgdane) nalezy usung¢ z kategorii ’zaburzenia skory
i tkanki podskornej’ Klasyfikacji uktadow i narzqdow] kysienie

[...]

Ulotka dla pacjenta

. Punkt 4

[Nastepujgce dzialania niepozqgdane nalezy dodac jako wystepujgce z nieznang czestoscig]
Utrata wlosow

Uczucie ciala obcego w oku

Objawy reakcji alergicznych (takie jak obrzek, zaczerwienienie oka oraz wysypka skorna)

[.]

Dziatania zaobserwowane w klasie beta-blokeréw stosowanych w leczeniu choréb oka:

[Nalezy usunqé¢ nastepujqgce dziatania niepozgdane]

Utrata-vwdoséw



ANEKS 111

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh: wrzesien 2017 r.

Przekazanie ttumaczef aneksow do stanowiska 28 pazdziernika 2017 r.
wlasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 27 grudnia 2017 r.
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez podmiot
odpowiedzialny):




