PRILOHA |

VEDECKE ZAVERY A ZDUVODNENI ZMENY PODMINEK ROZHODNUTI O
REGISTRACI



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav

0 bezpecnosti (PSUR) bimatoprostu dospél vybor CHMP k témto védeckym zavéram:

Béhem ohlasovaciho obdobi této zpravy PSUR byl hlaSen urc€ity pocet pfipadil z rutinnich
farmakovigilan¢nich aktivit a byl stanoven pfi¢inny vztah s pouzitim 1é¢ivého ptipravku
obsahujiciho bimatoprost. Na zaklad¢ dostupnych dajii a analyzy ptredlozené v této zpravé PSUR
dosel vybor PRAC k zavéru, Ze je zapotiebi upravit souhrn udaji o ptipravku a piibalovou
informaci 1é¢ivych pfipravka obsahujicich bimatoprost (vSechny formulace) tak, aby odrazely
nasledujici nezadouci ucinky 1é¢ivych ptipravka: hypersenzitivni reakce véetné znamek a pfiznaka
o¢ni alergie a alergické dermatitidy, astmatu, exacerbace astmatu, exacerbace CHOPN a dyspnoe, s
¢etnosti neni zndmo. Souhrn tdajt o pfipravku a ptibalova informace u ptipravkli obsahujicich
bimatoprost (formulace s koncentraci 0,01 %) maji byt upraveny tak, aby odrazely nasledujici
nezadouci ucinky 1é¢ivych piipravki: hyperpigmentace duhovky s mén¢ ¢astou Cetnosti a makularni
edém, pigmentace okraji o¢nich vicek, zmény okoli o¢i a o¢niho vicka zahrnujici prohloubeni

zahybu o¢niho vicka a syndrom suchého oka s ¢etnosti neni zndmo.

Proto, s ohledem na data prezentovana v revidované zpravé PSUR / revidovanych zpravach PSUR
ma vybor PRAC za to, Ze je nutné provést tyto zmény Vv Udajich o l1é¢ivych pripravcich

obsahujicich bimatoprost.

CHMP souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény podminek rozhodnuti o registraci

Na zakladé védeckych zavéra tykajicich se bimatoprostu zastava vybor CHMP stanovisko, Ze
pomér piinosu a rizik 1é¢ivych piipravka obsahujicich bimatoprost je piiznivypod podminkou, Ze

v udajich o piipravku budou provedeny navrzené zmeény.

Vybor CHMP doporucuje zménit podminky rozhodnuti o registraci.



PRILOHA II

ZMENY V TEXTECH DOPROVAZEJICICH LECIVE PRIPRAVKY



Upravy, které maji byt zahrnuty v p¥islu$nych bodech souhrnu udaji o p¥ipravku (novy
text podtrzené a tu¢né, odstranény text preskrtnuate)

U vSech pripravku s bimatoprostem:

e Bod4.8

Nasledujici nezadouci ué¢inky maji byt zahrnuty pod tfidu organovych systémt Poruchy
imunitniho systému, s neznamou ¢etnosti:

Hypersenzitivni reakce véetné znamek a priznaki o¢ni alergie a alergické dermatitidy.

Nasledujici nezadouci u¢inky maji byt zahrnuty pod tiidu organovych systému Respira¢ni, hrudni
a mediastinalni poruchy s neznamou cetnosti:

Astma, exacerbace astmatu, exacerbace CHOPN a dyspnoe.

U pripravka obsahujicich bimatoprost 0,01 %:

Nasledujici nezadouci u¢inky maji byt zahrnuty pod tifidu organovych systému Poruchy oka
s méngé ¢astou Cetnosti:

Hyperpigmentace duhovky

Nésledujici neZzadouci G¢inky maji byt pfidany k poruchdm oka s neznamou frekvenci:

Makuldrni edém, pigsmentace o¢nich vic¢ek a zmény o¢niho vicka s prohloubenim zahybu
o¢niho vi¢ka a syndrom suchého oka.

Upravy, které maji byt zahrnuty v p¥islu$nych bodech p¥ibalové informace (novy text
podtrzené a tuéné, odstranény text preskrtnuté)

U vSech pfipravka s bimatoprostem:

* 4. Mozné nezadouci ucinky
Nasledujici nezadouci uc¢inky maji byt pfidany pod ,,Nezadouci u¢inky, u kterych neni ¢etnost
znama“ a ,,Postihujici télo*:

e Projevy alergické reakce (otok, zarudnuti oka a kozni vyrazka)

e Astma

ZhorsSeni astmatu

Zhorseni plicniho onemocnéni zvaného chronicka obstrukéni plicni nemoc (CHOPN)

Dusnost

U pripravka bimatoprost 0,01 %:

* 4. Mozné nezadouci ucinky
Nasledujici nezadouci u¢inky maji byt pfidany pod ,,Nezadouci ucinky, u kterych je ¢etnost méné
Casta” a ,,Postihujici oko®:

e Tmavsi barva duhovky




Nasledujici nezadouci u¢inky maji byt piidany pod ,,Nezadouci Gc¢inky, u kterych je ¢etnost
neznama“ a ,,Postihujici oko*:

e Makularni edém (otok sitnice v zadni ¢éasti oka, ktery miZe vést ke zhorseni zraku)

e Tmavsi barva oéniho vicka

e O¢i vypadaji zapadle

e Pocit suchého oka




