Priloha |

Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutia(rozhodnuti) o registracii



Vedeckeé zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre levobunolol (o¢na indikacia) su vedecké zavery
nasledovné:

Pocas sledovaného obdobia drzitel’ rozhodnutia o registracii (MAH) preskiimal a zvazil potvrdené znaky
pocitu cudzieho telesa v oCiach, alopécie a reakcie precitlivenosti vratane priznakov alebo znakov o¢nej a
koznej alergie. Na zaklade ich uzkeho ¢asového vzt'ahu, v niektorych pripadoch pozitivnej de-challenge
(prerusenie lieCby) alebo rechallenge (reakcia sa znovu objavi po opakovanom podani lieku) a
pravdepodobného mechanizmu t¢inku suhlasil vybor PRAC so zaverom drzitel'a rozhodnutia o registracii,
ze tieto neziaduce reakcie by mali byt’ zahrnuté do informacii o lieku, u liekov s obsahom levobunololu,
ktoré su povolené v pripade oénych indikacii. Okrem toho, ak je alopécia uz uvedena ako vedrlajsi uc¢inok
pri inych o¢nych beta-blokatoroch na indikovanie reakcii, ku ktorym moze potencialne dojst’ pri
levobunolole, je potrebné ju z danej Casti odstranit’, aby nedoslo k zdvojeniu.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi PRAC.

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia(rozhodnuti) o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre levobunolol (o¢na indikacia) je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu
arizika lieku(liekov) obsahujuceho (obsahujucich) levobunolol (o¢n4 indikacia) je nezmeneny
za predpokladu, ze bud prijaté navrhované zmeny v informéaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutie(rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, ma (maju) byt zmenené. CMDh odporuca, aby prislusné ¢lenské $taty a drzitelia
rozhodnutia o registracii/ziadatelia o rozhodnutie o registracii zvazili takuto zmenu rozhodnuti

0 registrécii aj pre d’alsie lieky obsahujuce levobunolol (o¢na indikéacia) ktoré su v st¢asnej dobe
registrované v Eurépskej unii, alebo st predmetom buducich schvalovacich postupov v ramei EU.
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Zmeny v informéciach o lieku pre narodne registrovany liek (lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii o lieku maji byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text pod¢iarknuty
a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast 4.8

[Nasledujlci vedlajsi wicinok je potrebné pridat pod poruchy oka podla triedy systémovych organov
(SOC) s neznamou frekvenciou] pocit cudzieho telesa v odiach

[Nasledujlci vedlajsi uicinok je potrebné pridat pod poruchy koze a podkozného tkaniva podla SOC s
neznamou frekvenciou] alopécia

[Nasledujlci vedlajsie vcinky je potrebné pridat pod choroby imunitného systému podla SOC s neznamou
frekvenciou] reakcie precitlivenosti vratane symptémov alebo priznakov oénej a koZnej alergie

[..]

Pri inych oénych beta-blokatoroch boli pozorované d’alSie nepriaznivé reakcie, ku ktorym moéze pripadne
dojst’ pri uzivani <vymysleny nazov>:

[Nasledujuce nepriaznivé reakcie je potrebné vymazat spod chorob koze a podkozného tkaniva podla

triedy systémovych organov SOC] alepécia

[...]

Pisomna informacia pre pouZivatela

. Cast' 4

[Je potrebné doplnit nasledujiice vedlajsie vuicinky s neznamou frekvenciou]

Vypadavanie vlasov

Pocit cudzieho telesa v oku

Priznaky alergickej reakcie (napriklad opuch, zacervenanie oka a kozna vyrazka)

[.]

Reakcie vyskytujlce sa v ramci tried beta-blokatorov, ak st pouzité na liecbu oénych ochoreni:

[Nasledujuce nepriaznivé reakcie je potrebné vymazat]

\vpadivanio ]
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v septembri 2017

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym
vnutro§tatnym orgdnom:

28. oktober. 2017

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi
(predlozenie Ziadosti o zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):

27. december. 2017




