BILAGA I

VETENSKAPLIGA SLUTSATSER OCH SKAL TILL ANDRING AV VILLKOREN FOR
GODKANNANDE FOR FORSALJNING



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsovervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sékerhetsuppdateringarna) (PSUR) for levobunolol (oftalmisk indikation) dras foljande vetenskapliga
slutsatser:

Under rapporteringsintervallet granskade och beddmde innehavaren av godkannande for férsaljning
bekraftade signaler pa frammandekroppskansla i 6gonen, alopeci och 6verkanslighetsreaktioner, daribland
symtom eller tecken pa dgon- och hudallergi. Baserat pa deras nara temporala forhallande, positiv
dechallenge eller rechallenge i vissa fall och rimligt verkningssatt, var PRAC enigt med slutsatsen fran
innehavaren av godkannande for forsaljning om att dessa biverkningar bor inga i produktinformationen for
produkter som innehaller levobunolol for oftalmiska indikationer. For att undvika duplicering bor det
dessutom tas bort fran det aktuella avsnittet i fall dar alopeci redan &r angivet som en biverkning for andra
betablockerare for oftalmologiskt bruk for att indikera reaktioner som eventuellt kan férekomma med
levobunolol.

CMD(h) instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att andra villkoren for godkadnnande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for levobunolol (oftalmisk indikation) anser CMD(h) att nytta-
riskforhallandet for lakemedlet (Iakemedlen) som innehéller levobunolol (oftalmisk indikation) &r
ofdrandrat under forutsattning att de féreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkédnnandena for forséaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-beddmning
ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller levobunolol (oftalmisk indikation) for
narvarande &r godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandefarfaranden i EU, rekommenderar
CMD(h) att berérda medlemsstater och sékande/innehavare av godkannande for forséljning tar
vederborlig hansyn till CMD(h):s stallningstagande.



BILAGA I

ANDRINGAR | PRODUKTINFORMATIONEN TILL DET NATIONELLT GODKANDA
LAKEMEDLET (DE NATIONELLT GODKANDA LAKEMEDLEN)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken och i

fetstil, borttagen text genemstruken)

Produktresumé
. Avsnitt 4.8

[Foljande biverkning/biverkningar bor laggas till under organklass Ogon med en okand frekvens]
frammandekroppskansla i 6gonen

[Foljande biverkning/biverkningar bor Iaggas till under organklass Hud och subkutan vavnad med en
okand frekvens] alopeci

[Foljande biverkning/biverkningar bor 1aggas till under organklass Immunsystemet med en ok&nd
frekvens] dverkanslighetsreaktion inklusive symtom eller tecken pa égonallergi och hudallergi

[..]

Ytterligare biverkningar har observerats med andra betablockerare for oftalmologiskt bruk, som potentiellt
kan intr&ffa vid anvandning av <invented name>:

[Foljande biverkning/biverkningar bor tas bort under organklass Hud och subkutan vavnad] alepeci
[..]

Bipacksedel

. Avsnitt 4

[Foljande biverkningar bor laggas till med en okénd frekvens]

Haravfall

kansla av skrép i 6gat

Symtom pa allergisk reaktion (sd&som svullnad, rodnad i 6gat och hudutslag)

[..]

Reaktioner som setts inom gruppen betablockerare for anvandning i 6gonen:

[Foljande biverkningar bor raderas]
Haravfall



BILAGA II1

TIDSPLAN FOR IMPLEMENTERING AV DETTA STALLNINGSTAGANDE



Tidsplan for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande:

2017 september, CMD(h)-mdte

Overforing av 6versattningarna av 28 oktober 2017
stallningstagandets bilagor till nationella behtriga

myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 27 december 2017

stallningstagandet (inlamning av andringen fran
innehavaren av godkénnande for forséljning):




