ANEXO |

CONCLUSOES CIENTI'FICASNE FUNDAMENTOS DA AN\LTERAQAO DOS TERMOS DA(S)
AUTORIZACAO(OES) DE INTRODUCAO NO MERCADO



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliagdo do PRAC sobre os relatérios periédicos de seguranga (RPS) para
levobunolol (indicacdo oftalmoldgica), as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Durante o periodo de notificacdo, o titular da AIM reviu e considerou confirmadas as reagdes de sensa¢édo
de corpo estranho nos olhos, alopecia e hipersensibilidade incluindo sinais e sintomas de alergia ocular e
dermatite alérgica. Com base na sua relacdo temporal estreita, alguns casos de dechallenge e rechallenge
positivos e um mecanismo de acdo plausivel, o PRAC concorda com as conclusdes cientificas do titular do
AIM de que é justificada a inclusdo destas rea¢fes adversas na informacgdo do medicamento para 0s
medicamentos contendo levobunolol autorizados em indicag@es oftalmologicas. Além disso, para evitar a
duplicacdo da referéncia a alopecia onde esta ja esteja indicada como uma reagdo adversa para outros
blogueadores beta oftalmicos na indicacdo de reacfes que possam surgir com a administracdo de
levobunolol, a mesma devera ser eliminada dessa secg¢&o.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteracé@o dos termos da(s) autorizagdo(des) de introducéo no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas ao levobunolol (indicacéo oftalmoldgica), 0 CMDh
considera que o perfil beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) levobunolol (indicacéo
oftalmoldgica) se mantém inalterado na condigdo de serem introduzidas as alteragbes propostas na
informacéo do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizagdo(des) de introdugdo no mercado no ambito desta
avaliagdo unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
levobunolol estdo atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de procedimentos de autorizagdo na UE
no futuro, o CMDh recomenda que os titulares do AIM e os Estados-Membros visados tenham a devida
consideragdo a posi¢do do CMDh.



ANEXO I

ALTERACOES A INFORMACAO DO MEDICAMENTO DO(S) MEDICAMENTO(S)
AUTORIZADO(S) POR MEIO DE PROCEDIMENTOS NACIONAIS



Alteracdes a incluir nas seccdes relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminado rasurado)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
. Seccdo 4.8

[A seguinte reacdo adversa deve ser adicionada sob a seccao "Afegdes oculares™ na classe de sistema de
6rgéos com uma frequéncia desconhecida] sensacao de corpo estranho nos olhos

[A seguinte reacdo adversa deve ser adicionada sob a seccao "Afe¢des dos tecidos cutaneos e
subcuténeos" na classe de sistema de 6rgdos com uma frequéncia desconhecida] alopecia

[A seguinte reacdo adversa deve ser adicionada sob a sec¢do "Doencas do sistema imunitario” na classe
de sistema de érgaos com uma frequéncia desconhecida] hipersensibilidade, incluindo sinais e
sintomas de alergia ocular e dermatite alérgica

[.]

Foram observadas reagdes adversas adicionais com outros bloqueadores beta oftalmicos, que poderdo
potencialmente surgir na administracdo de <nome de fantasia>:

[A seguinte reacdo adversa deve ser eliminada sob a seccéo "afecdes dos tecidos cutaneos e subcuténeos™
na classe de sistema de 6rgéos] alepecia

[..]

Folheto Informativo

. Seccéo 4

[As reacOes adversas seguintes devem ser adicionadas com a indicagdo de frequéncia desconhecida]

Perda de cabelo

Sensacdo de corpo estranho no olho

Sintomas de reacdo alérgica (inchaco, vermelhiddo do olho e erupcédo cutanea)

[..]

Reacdes observadas na classe de bloqueadores beta quando utilizados para o tratamento de afe¢des
oculares:

[A reacdo adversa seguinte deve ser eliminada]

Perda-decabelo



ANEXO Il

CALENDARIO PARA A IMPLEMENTACAO DA PRESENTE POSICAO



Calendario para a implementacgédo da presente posi¢do

Adocao da posi¢do do CMDh:

Reunido do CMDh de setembro/2017

Transmisséo as Autoridades Nacionais 28/10/2017
Competentes das tradugdes dos anexos da posic¢ao:
Implementacédo da posigdo pelos Estados- 27/12/2017

Membros (apresentacao da alteragéo pelo titular
da Autorizacéao de Introducéo no Mercado):




