PRILOHA 1

VEDECKE ZAVERY A ZDUVODNENI ZMENY V REGISTRACI



Védecké zavéry
S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravideln¢ aktualizované zpravy /

aktualizovanych zprav o bezpeénosti (PSUR) levobunololu (oftalmologicka indikace) byly piijaty tyto
veédecké zavery:

Béhem vykazovaného obdobi drZitel rozhodnuti o registraci (MAH) piezkoumal a posoudil jako potvrzené
signaly pocitu ciziho télesa v oCich, alopecie a hypersenzitivnich reakci, véetné znamek nebo ptiznaki
o¢ni a kozni alergie. Na zaklad¢ jejich blizké ¢asové souvislosti, pozitivni dechallenge nebo rechallenge v
nékterych pripadech a presvédeivého mechanismu u€inku souhlasil vybor PRAC se zavérem drzitele
rozhodnuti o registraci, ze tyto nezadouci G¢inky maji byt zafazeny do informaci o p¥ipravku pro 1é¢ivé
ptipravky obsahujici levobunolol, které jsou schvalené v oftalmologickych indikacich. Navic, aby nedoslo
k duplikacitam, kde je alopecie jiz uvedena jako nezadouci ucinek jinych oftalmologickych betablokatori
jenz by se mohl vyskytnout pii pouziti levobunololu, ma byt alopecie z této ¢asti odstranéna.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdiivodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zavéru tykajicich se levobunololu (oftalmologicka indikace) skupina CMDh
zastava stanovisko, ze pomér piinost a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / 1é¢ivych ptipravki
obsahujicich levobunolol (oftalmologicka indikace) zistava nezménény, a to pod podminkou, ze v
informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména V registraci pfipravki zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, ze vV EU jsou v soucasné dob¢ registrovany
dalsi 1é¢ivé ptipravky s obsahem levobunololu (oftalmologické indikace) nebo jsou takové piipravky
predmétem budoucich registra¢nich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby dotcené ¢lenskeé staty a
zadatel/drzitelé rozhodnuti o registraci nalezit¢ zvazili toto stanovisko skupiny CMDh.



PRILOHA 11

ZMENY V INFORMACICH O PRIPRAVKU PRO LECIVY PRIPRAVEK REGISTROVANY /
LECIVE PRIPRAVKY REGISTROVANE NAVNITROSTATNI UROVNI



Zmény, které maji byt vloZeny do p¥islusnych bodi informaci o pfipravku (novy text podtrzeny a
tuéné, vymazany text peskrtauty)

Souhrn udaji o pripravku
. Bod 4.8

[Nasledujici nezadouci vucinek ma byt pridan do tiidy orgdanovych systémii Poruchy oka s frekvenct ,, neni
zndamo *] pocit ciziho télesa v o¢ich

[Nasledujici nezadouci ucinek ma byt pridan do tiidy orgdanovych systémii Poruchy kiize a podkozni tkané
s frekvenci ,, neni znamo ““] alopecie

[Nasledujici nezadouci ucinky maji byt pridany do triidy orgdanovych systémii Poruchy imunitniho systému
s frekvenci ,, neni znamo “] hypersenzitivni reakce, véetné zndmek nebo priznaki oéni a kozni alergie

/]

U betablokatort v oftalmologickych indikacich byly pozorovany dalsi nezadouci G¢inky, které by se
mohly objevit pii pouziti pfipravku <smysleny nazev>:

[Nasledujici nezadouci ucinek ma byt odstranén z tridy organovych systémii Poruchy kiiZze a podkozni

tkané] alopecie

[...]
Pribalova informace
. Bod 4

[Nasledujici nezadouci ucinky maji byt pridany s frekvenci ,, neni zndmo “‘]

Vypadavani vlasu

Pocit ciziho télesa v oku

Priznaky alergické reakce (jako jsou otok, zarudnuti oka a kozni vyrazka)

[.]

Reakce pozorované u skupiny betablokatort, pokud jsou pouzivany k 1é¢b&é onemocnéni oka:

[Nasledujici nezadouci ucinky maji byt odstranény]
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PRILOHA 111

HARMONOGRAM PRO IMPLEMENTACI ZAVERU



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavéru skupinou CMDh:

Zafti 2017 na zasedani skupiny CMDh

Ptedani prelozenych pftiloh téchto zaveéra
ptislusnym narodnim orgdniim:

28. ffjna 2017

Implementace zavéra
Clenskymi staty (pfedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

27. prosince 2017.




