BILAG I

Videnskabelige konklusioner og begrundelser for eendring af betingelserne for
markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for epinastin blev falgende
videnskabelige konklusioner draget:

Baseret pa data fra erfaringen efter markedsfaringen erklaerede PRAC sig enig i analysen fra indehaveren
af markedsfaringstilladelsen, der konkluderede, at en arsagssammenhang mellem epinastin og
overfglsomhedsreaktioner herunder symptomer eller tegn pa gjenallergi og ekstraokulzre allergiske
reaktioner, herunder angiogdem, hududslet og radme samt haevede gjne og/eller gjenlagsadem ikke kan
udelukkes, og er derfor enig i, at disse tilfgjes som nye bivirkninger under punkt 4.8 i produktresumeet
med hyppigheden ’ikke kendt’. Indleegssedlen opdateres i henhold til dette.

CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.

Begrundelser for endring af betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne

Pa baggrund af de videnskabelige konklusioner for epinastin er CHMP af den opfattelse, at benefit/risk-
forholdet for det lezgemiddel/de lzegemidler, der indeholder epinastin, forbliver usgendret under
forudsetning af, at de foreslaede a&ndringer indferes i produktinformationen.

CMDh er naet frem til, at markedsfaringstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-vurdering bar
&ndres. | det omfang andre leegemidler indeholdende epinastin allerede er godkendt eller sgges godkendt i
EU, anbefaler CMDh, at de pageldende medlemsstater og ansgger/indehavere af
markedsfaringstilladelsen tager behgrigt hensyn til CMDh’s indstilling.



BILAG 11

AEndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte leegemiddel/leegemidler



AEndringer, der skal indfgres i de relevante punkter i produktresumeet (ny tekst med understregning
og fed skrift, slettet tekst med gennemstreghing)

Produktresumé

4.8 Bivirkninger

Falgende bivirkninger blev indberettet under anvendelse efter markedsfaring af epinastin i klinisk praksis.

Systemorganklasse Hyppighed Bivirkning

Immunsystemet Ikke kendt Overfglsomhedsreaktioner herunder symptomer eller
tegn pé gjenallergi og ekstraokulaere allergiske
reaktioner, herunder angiogdem, hududslet og
rgdme

@jne Ikke kendt @get taresekretion, gjensmerter, haevede gine,
gienlagsgdem

Indleegsseddel

4 Bivirkninger

Hvis der sker fglgende, skal De straks holde op med at bruge SERNAVN og kontakte leege eller

skadestue:

e astma (allergisk sygdom, der pavirker lungerne og giver andedretshesvar)

e Hvis De oplever symptomer pa angiogdem (haevelse af ansigtet, tungen eller svealget,
synkebesvar, neldefeber og vejrtraekningsbesveer)

Folgende bivirkninger kan ogsa forekomme:

Almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer)
. braendende fornemmelse i gjet eller gjenirritation (for det meste let)

Ikke almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer)

Generelle bivirkninger:

° hovedpine

. haevelse og irritation i naesen, som kan give rindende eller tilstoppet naese, nysen
. usaedvanlig smag i munden

Bivirkninger, der pavirker gjet:
° rade gjne




tarre gjne

klgende gjne

besvaer med at se klart
flad fra gjnene

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data) Patienter-harogsa-indberettet falgende
irkni >

gget taredannelse

gjensmerter.

allergiske reaktioner, der pavirker ginene
havelse af gjnene

haevelse af gjenldgene

hududslat og redme




BILAG I11

Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-mgde juni 2018

Oversattelser af bilagene for indstillingen
fremsendes til de relevante nationale
myndigheder:

11. august 2018

Indstillingen implementeres i medlemsstaterne
(indehaveren af markedsfaringstilladelsen
indsender variationsansggning):

10. oktober 2018
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