Anexo |

Conclusdes cientificas e fundamentos da alteracdo dos termos da(s) autorizacéo(des) de introducéo
no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliagdo do PRAC sobre os relatorios periodicos de seguranca (RPS) para
epinastina, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Com base nos dados da experiéncia apds a introdu¢do no mercado, o0 PRAC concordou com a anélise do
titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado de que uma relagdo causal entre a epinastina e uma
reacdo de hipersensibilidade, incluindo sintomas ou sinais de alergia ocular e reacGes alérgicas
extraoculares, incluindo angioedema, exantema e vermelhiddo, bem como inchaco ocular e/ou edema da
palpebra, ndo pode ser excluida e, consequentemente, concorda que estes sejam adicionados como novas
reacdes adversas ao medicamento na seccao 4.8 do Resumo das Caracteristicas do Medicamento com a
frequéncia “desconhecida”. O Folheto Informativo é atualizado em conformidade.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteragdo dos termos da(s) autoriza¢do(fes) de introducdo no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas a epinastina, 0 CMDh considera que o perfil beneficio-risco
do(s) medicamento(s) que contém(contém) epinastina se mantém inalterado na condicao de serem
introduzidas as alteragdes propostas na informacdo do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizagdo(6es) de introducdo no mercado no @mbito desta
avaliacdo Unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
epinastina estdo atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de procedimentos de autorizagdo na UE no
futuro, o CMDh recomenda que os titulares de AIM e os Estados-Membros visados tenham a devida
consideracdo a posi¢do do CMDh.
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Alteracdes a Informacédo do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteracdes a incluir nas secgdes relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a negrito,
texto a ser eliminado rastrade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

4.8 Efeitos indesejaveis

As seguintes reagOes adversas foram notificadas durante a utilizagdo de epinastina na prética clinica p6s-
comercializacdo:

Classes de sistemas de Frequéncia Reacdo adversa

0rgéaos

Doencas do sistema Desconhecida Reacdo de hipersensibilidade incluindo sintomas ou

imunitario sinais de alergia ocular e reacoes alérgicas
extraoculares, incluindo angioedema, exantema e
vermelhidao

Afecdes oculares Desconhecida Aumento da lacrimacéo, dor ocular, inchaco
ocular, edema da palpebra

Folheto Informativo

1. Efeitos secundarios possiveis

Se alguma das seguintes situagdes ocorrer, interrompa a utilizagdo de NOME COMERCIAL e contacte
imediatamente o seu médico ou dirija-se ao hospital mais préximo:

e asma (doenca alérgica que afeta os pulmdes e provoca dificuldades respiratorias)
e se apresentar sintomas de angioedema (inchaco na face, linqua ou garganta; dificuldade em
enqgolir; urticaria e dificuldades em respirar)

Poderdo também ocorrer os seguintes efeitos secundarios:

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
e sensacdo de ardor ou irritacdo do olho (a maior parte das vezes ligeira)

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

Efeitos secundarios gerais:

e dores de cabeca

e inchaco e irritagdo no interior do nariz, que pode provocar nariz tapado ou com corrimento nasal e
espirros

e gosto estranho na boca




Efeitos secundarios gue afetam o olho:
e olhos vermelhos

olhos secos

comichao nos olhos

dificuldade em ver claramente
corrimento ocular

Desconhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis) Os-doentes
aumento de producdo de lagrimas

dor nos olhos

reacao alérgica a afetar os olhos

inchaco dos olhos

inchaco das palpebras

exantema e vermelhidao da pele
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Calendério para a implementacéo da presente posi¢ao



Calendario para a implementacéo da presente posi¢ao

Adogéo da posicdo do CMDh:

Reunido do CMDh de junho de 2018

Transmissdo as Autoridades Nacionais 11 de agosto de 2018
Competentes das traducdes dos anexos da posicao:
Implementacédo da posigdo pelos Estados- 10 de outubro de 2018

Membros (apresentacgdo da alteragéo pelo titular
da Autorizagéo de Introducéo no Mercado):
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