ANEXAI

CONCLUZII STIINTIFICE SI MOTIVE PENTRU MODIFICAREA CONDITIILOR
AUTORIZATIE/AUTORIZATIILOR DE PUNERE PE PIATA



Concluzii stiintifice

Avand Tn vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele periodice
actualizate privind siguranta (RPAS) pentru levobunolol (uz oftalmic), concluziile stiintifice sunt
urmétoarele:

Pe parcursul perioadei de raportare, DAPP a analizat si a considerat cé existd semnale confirmate de
senzatie de corp strain 1n ochi, alopecie si reactie de hipersensibilitate, inclusiv semne sau simptome de
alergie oculara si alergie cutanata. Avand 1n vedere relatia lor temporala stransa, experienta pozitiva in
urma intreruperii administrarii sau reluarii administrarii in anumite cazuri si modul de actiune plauzibil,
PRAC a fost de acord cu concluzia DAPP conform careia aceste reactii adverse trebuie incluse in
informatiile referitoare la medicament pentru produsele care contin levobunolol autorizate pentru uz
oftalmic. Tn plus, pentru a preveni intrarile duplicat, alopecia trebuie stearsa din sectiunile unde este deja
enumerata drept reactie adversa pentru alte beta-blocante oftalmice pentru a indica reactiile care pot
aparea odata cu administrarea levobunolol.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru levobunolol (uz oftalmic), CMDh considera ca raportul beneficiu-
risc pentru medicamentul/medicamentele care contine/contin levobunolol (uz oftalmic) este neschimbat,
sub rezerva modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera cé trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaluiri unice a RPAS. In misura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin levobunolol (uz oftalmic) sau care fac obiectul
procedurilor ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca statele membre si
detinatorii/solicitantii autorizatiei de punere pe piata vizati sa aiba in vedere aceasta pozitie a CMDh.



ANEXA 11

MODIFICARI LA INFORMATIILE REFERITOARE LA MEDICAMENT PENTRU
MEDICAMENTUL/MEDICAMENTELE AUTORIZAT/AUTORIZATE LA NIVEL NATIONAL



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament
(textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-taiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

. Pct. 4.8

[Urmatoarea/urmatoarele reactie adversa/reactii adverse trebuie adaugatd(e) la Tulburari oculare, cu
frecventa necunoscutd, din clasificarea ASO] senzatie de corp striin in ochi

[Urmatoarea/urmatoarele reactie adversa/reactii adverse trebuie adaugatd(e) la Afectiuni cutanate si ale
tesutului subcutanat, cu frecventd necunoscutd, din clasificarea ASO] alopecie

[Urmatoarea/urmatoarele reactie adversa/reactii adverse trebuie adaugatd(e) la Tulburari ale sistemului
imunitar, cu frecventda necunoscutd, din clasificarea ASO] reactie de hipersensibilitate, inclusiv semne
sau simptome de alergie oculara si alergie cutanata

[.]

Au fost observate reactii adverse suplimentare cu alte beta-blocante oftalmice, care pot aparea in urma
utilizdrii <nume inventat>:

[Urmatoarea/urmdtoarele reactie adversa/reactii adverse trebuie addaugatd(e) la Afectiuni cutanate si ale
tesutului subcutanat, cu frecventd necunoscutd, din clasificarea ASO] alopecie

[...]
Prospect
. Pct. 4

[Trebuie adaugate urmatoarele reactii adverse, cu frecventd necunoscutdl

Cadere a parului

Senzatie de corp striain in ochi

Simptome de reactie alergica (cum ar fi umflare, roseata a ochiului si eruptie la nivelul pielii)

[.]

Reactii observate in cadrul clasei de beta-blocante la utilizarea pentru tratarea afectiunilor oculare:

[Trebuie eliminate urmatoarele reactii adverse]

d _—



ANEXA 111

CALENDARUL PENTRU PUNEREA iN APLICARE A ACESTEI POZITII



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Septembrie 2017, reuniunea CMDh

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 28 octombrie 2017
pozitie catre autoritatile nationale competente:
Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre statele | 27 decembrie 2017

membre (depunerea variatiei de catre detinatorul
autorizatiei de punere pe piata):




