Anhang |

Wissenschaftliche Schlussfolgerungen und Griinde fiir die Anderung der Bedingungen der
Genehmigung(en) fur das Inverkehrbringen



Wissenschaftliche Schlussfolgerungen

Unter Beruicksichtigung des PRAC-Beurteilungsberichts zum PSUR/zu den PSURs fir Ebastin
wurden folgende wissenschaftlichen Schlussfolgerungen gezogen:

Auf der Grundlage der Kausalitatsbewertung der Falle, die im Rahmen des Signals
,»Gewichtszunahme/Appetitsteigerung* in Verbindung mit Ebastin evaluiert wurden, sowie
theoretischer und Literaturnachweise, die die Rolle von H1-Antihistaminika bei der Gewichtszunahme
und Appetitstimulation belegen, ist der PRAC der Auffassung, dass die Nebenwirkungen
»Appetitsteigerung™ und ,,Gewichtszunahme* in Abschnitt 4.8 der Zusammenfassung der Merkmale
des Arzneimittels mit der Haufigkeit ,,nicht bekannt* aufgenommen werden sollten. Die
Packungsbeilage wird entsprechend aktualisiert.

Die CMDh stimmt den wissenschaftlichen Schlussfolgerungen des PRAC zu.

Grunde fur die Anderung der Bedingungen der Genehmigung(en) fur das Inverkehrbringen

Die CMDh ist auf der Grundlage der wissenschaftlichen Schlussfolgerungen fiir Ebastin der
Auffassung, dass das Nutzen-Risiko-Verhaltnis des Arzneimittels/der Arzneimittel, das/die Ebastin
enthalt/enthalten, vorbehaltlich der vorgeschlagenen Anderungen der Produktinformationen,
unverandert ist.

Die CMDh nimmt die Position ein, dass die Genehmigung(en) fiir das Inverkehrbringen der
Arzneimittel, die Gegenstand dieses PSUR-Bewertungsverfahrens (PSUSA) sind, gedndert werden
soll(en). Sofern weitere Arzneimittel, die Ebastin enthalten, derzeit in der EU zugelassen sind oder
kunftigen Zulassungsverfahren in der EU unterliegen, empfiehlt die CMDh diese Genehmigungen fur
das Inverkehrbringen entsprechend zu andern.



Anhang 11

Anderungen der Produktinformation des/der national zugelassenen Arzneimittel(s)



In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformation aufzunehmende Anderungen (neuer
Text ist unterstrichen und fett, geldschter Text ist durehgestrichen)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
. Abschnitt 4.8

Die folgende Nebenwirkung sollte unter der Systemorganklasse ,,Stoffwechsel- und
Erndhrungsstérungen® mit der Haufigkeit ,,nicht bekannt“ hinzugefugt werden:

Appetitsteigerung

Die folgende Nebenwirkung sollte unter der Systemorganklasse ,,Untersuchungen® mit der Haufigkeit
,nhicht bekannt* hinzugefuigt werden:

Gewichtszunahme

Packungsbeilage

Abschnitt 4: Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht abschatzbar
o [...]

* Gewichtszunahme

» Appetitsteigerung
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Zeitplan fur die Umsetzung dieser Stellungnahme



Zeitplan fur die Umsetzung dieser Stellungnahme

Annahme der Stellungnahme der CMDh:

Sitzung der CMDh im Januar 2019

durch die Mitgliedstaaten (Einreichung der
Anderung durch den Inhaber der Genehmigung
fiir das Inverkehrbringen):

Ubermittlung der Ubersetzungen der Anhange 16. 03. 2019
der Stellungnahme an die zusténdigen nationalen

Behorden:

Umsetzung der Stellungnahme 15. 05. 2019
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