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Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych epinastyny, wnioski naukowe sg nastgpujace:

Na podstawie danych pochodzgcych z okresu po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, komitet
PRAC zgodzit si¢ z wynikami analizy podmiotu odpowiedzialnego, méwigcymi o tym, Ze nie mozna
wykluczy¢ zwigzku przyczynowo-skutkowego migdzy stosowaniem epinastyny a reakcja nadwrazliwosci
obejmujaca objawy podmiotowe lub przedmiotowe reakcji alergicznych oczu oraz reakcji alergicznych
nieobejmujacych oczu, w tym obrzeku naczynioruchowego, wysypki skornej oraz zaczerwienienia skory,
a takze obrzgku oka i (lub) obrzeku powiek. Dlatego komitet PRAC zgadza si¢ na dodanie powyzszych
objawow, jako nowych dziatan niepozadanych leku, do punktu 4.8 ChPL z czgstoscig wystgpowania
»czgstos¢ nieznana”. Ulotke dla pacjenta nalezy odpowiednio zaktualizowac.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych epinastyny grupa koordynacyjna CMDh uznala, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego
(zawierajgcych) jako substancje¢ czynng epinastyng pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktow objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace epinastyne sa obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sa
przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowane kraje cztonkowskie oraz wnioskodawcy (podmioty
odpowiedzialne) w nalezyty sposob wdrozyli niniejsza opini¢ CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych) dopuszczonego
(dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukow informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunicty tekst jest przekreslony).

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.8 Dzialania niepozadane

Nastepujace dziatania niepozadane byly zglaszane w trakcie stosowania epinastyny w praktyce klinicznej
po wprowadzeniu do obrotu:

Klasyfikacja ukladow i | Czestosé Dzialania niepozadane

narzadow wystepowania

Zaburzenia uktadu Czestos¢ nieznana | Reakcja nadwrazliwosci obejmujaca objawy
immunologicznego podmiotowe lub przedmiotowe reakcji alergicznych

oczu oraz reakcji alergicznych nieobejmujacych oczu,
w tym obrzeku naczynioruchoweqo, wysypki skornej

oraz zaczerwienienia skory

Zaburzenia oka Czesto$¢ nieznana | Nasilone tzawienie, bol oka, obrzek oka, obrzek
powiek

Ulotka dla pacjenta

1. Mozliwe dzialania niepozadane

Jesli u pacjenta wystapia nastepujace objawy, nalezy zaprzesta¢ stosowania leku <nazwa wtasna> i
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ do najblizszego szpitala:

e astma (choroba alergiczna ptuc powodujgca trudnosci z oddychaniem)
e wystapienie objawoéw obrzeku naczynioruchowego (obrzek twarzy. jezvka lub gardla, trudnosci
z przelykaniem, pokrzywka oraz trudnosci z oddvchaniem)

Moga wystapi¢ takze nastepujace dzialania niepozadane:

Czesto (mogg dotyczy¢ maksymalnie 1 na 10 pacjentow)
e uczucie pieczenia lub podraznienie oka (gtéwnie lekkie)

Niezbyt czesto (mogg dotyczy¢ maksymalnie 1 na 100 pacjentow)

Ogolne objawy niepozadane:

o bol glowy
e obrzek i podraznienie w nosie, co moze prowadzi¢ do wystgpienia kataru, niedrozno$ci nosa i
kichania

e nietypowy smak w ustach




Objawy niepozadane dotyczace oka:
e zaczerwienienie oczu

suchos$¢ oczu

$wiad oczu

zaburzenia ostros$ci widzenia
wydzielina z oczu

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych) Pacjeneizglaszalt
e - Lintaniomenoadane:

zwigkszone wydzielanie tez

bol oka

reakcje alergiczne w obrebie oczu

obrzek oczu

obrzek powiek
wysypka skorna i zaczerwienienie skory
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w czerwcu 2018 r.

Przekazanie thumaczen aneksow do stanowiska 11 sierpnia 2018 r.
wlasciwym organom krajowym:
Wdrazanie stanowiska przez panstwa 10 pazdziernika 2018 r.

cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez podmiot
odpowiedzialny):
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