| lisa

Teaduslikud jareldused ja mutgilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

\/Ottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet epinastiini perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Turuletulekujargsete kogemuste kaigus kogutud andmete pdhjal ndustus ravimiohutuse riskihindamise
komitee mudgiloa hoidja poolt I&bi viidud hindamise tulemustega, mille kohaselt ei saa vélistada
pdhjuslikku seost epinastiini ja tlitundlikkusreaktsiooni, sealhulgas silmaallergia ja silmavéliste
allergiliste reaktsioonide simptomite vdi ndhtude, kaasa arvatud angioddeemi, nahalédve ja punetuse,
samuti silmade paistetuse ja/v0i lauturse vahel, ning ndustub nende lisamisega ravimi uute
kdrvaltoimetena ravimi omaduste kokkuvétte 16iku 4.8 ‘teadmata’ esinemissagedusega. Vastavalt
uuendatakse ka pakendi infolehte.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm néustub
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Maudgiloa (mutgilubade) tingimuste muutmise alused

Epinastiini kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et epinastiini sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jadb samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kasitletavate ravimite mutgiluba
(mugilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud vdi kavas edaspidi véljastada
mudgilube ka teistele epinastiini sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse tunnustamise
ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm asjassepuutuvatel liikmesriikidel ning avalduse
esitajatel / mlugiloa hoidjatel votta seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisrihma otsust nduetekohaselt arvesse.
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Muudatused liikmesriikides madgiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse 16ikudesse (uus tekst alla joonitud ja paksus

kirjas, kustutatud tekst labi-kriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvodte

4.8 Korvaltoimed

Epinastiini turuletulekujargsel kasutamisel Kliinilises praktikas teatati jargmistest kdrvaltoimetest:

Organsusteemi klass Esinemissagedus | Kdrvaltoime

Immuunststeemi haired Teadmata Ulitundlikkusreaktsioon, sealhulgas silmaallergia ja
silmavaliste allerqiliste reaktsioonide simptomid vO0i
nahud, kaasa arvatud angioddeem, nahalddve ja

punetus

Silma kahjustused Teadmata Suurenenud pisaravool, silmavalu silmade
paistetus, lauturse

Pakendi infoleht

1. Vodimalikud kdrvaltoimed

Jargmistel juhtudel I6petage KAUBANDUSLIKU NIMETUSE kasutamine ja votke kohe Gihendust oma
arstiga voi podrduge lahimasse haiglasse:

o astma (allergiline kopsuhaigus, mis p&hjustab hingamisraskusi)
e kui teil tekivad angioddeemi simptomid (nao-, keele- v8i kdriturse; neelamisraskus; ndgestdbi
ja_ hingamisraskused)

Vdib tekkida ka jargmisi kdrvaltoimeid:

Sage (vOib tekkida kuni 1 inimesel 10-st)
e silmade kdrvetustunne voi &rritus (enamasti kerge)

Aeg-ajalt (vOib tekkida kuni 1 inimesel 100-st)

Uldised kdrvaltoimed:

e peavalu

e turse ja drritus ninas, mis vdib pdhjustada eritist ninast vdi ninakinnisust ja aevastamist
e ebatavaline maitse suus

Silmadega seotud kdrvaltoimed:




silmade punetus
silmade kuivus
silmade siigelus
négemise hagustumine
eritis silmadest

Teadmata (sagedust ei saa hinnata oleamsolevate andmete alusel) Patsiendid-on-teatanud-ka
- K rvaltoimer:

suurenenud pisaravool
silmavalu

silmade allergiline reaktsioon
silmade paistetus

laugude paistetus

nahalddve ja punetus
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihma koosolek 2018. aasta juunis

Seisukoha lisade t6lgete edastamine litkmesriikide
padevatele asutustele:

11. august 2018

Seisukoha rakendamine liikmesriikides (miugiloa
hoidja esitab muudatuse taotluse):

10. oktoober 2018
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