Anexo |

Conclusiones cientificas y motivos para la modificacion de las condiciones de la(s) autorizacion(es)
de comercializacion



Conclusiones cientificas

Teniendo en cuenta lo dispuesto en el Informe de Evaluacion del Comité para la Evaluacion de Riesgos en
Farmacovigilancia (PRAC) sobre los informes periddicos de seguridad (IPS) para epinastina, las
conclusiones cientificas son las siguientes:

Con base en la experiencia poscomercializacion, el PRAC se mostr6 de acuerdo con el anlisis del TAC
en el gue no se puede excluir una relacion causal entre epinastina y la reaccion de hipersensibilidad,
incluidos sintomas o signos de alergia ocular y reacciones alérgicas extraoculares, que incluyen
angioedema, erupcion cutanea y enrojecimiento, asi como hinchazén ocular y/o edema palpebral, por lo
tanto, esta de acuerdo en que se afladan como nuevas reacciones adversas a medicamentos en la Seccion
4.8 de la ficha técnica, con la frecuencia «no conocida». EI prospecto se actualiza en consecuencia.

El CMDh esta de acuerdo con las conclusiones cientificas del PRAC.

Motivos para la modificacion de las condiciones de la(s) autorizacién(es) de comercializacion

De acuerdo con las conclusiones cientificas para epinastina, el CMDh considera que el balance beneficio-
riesgo del medicamento 0 medicamentos que contiene(n) epinastina no se modifica sujeto a los cambios
propuestos en la informacion del producto.

El CMDh concluye que se debe(n) modificar la autorizacion/las autorizaciones de comercializacion de los
medicamentos en el &mbito de la evaluacion Unica de este IPS. Por lo que se refiere a otros medicamentos
que contienen epinastina y que estan actualmente autorizados en la UE o vayan a ser objeto de futuros
procedimientos de autorizacion en la UE, el CMDh recomienda que los Estados Miembros concernidos asi
como el solicitante/titular de la autorizacion de comercializacion tengan en cuenta las consideraciones del
CMDh.
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Modificaciones de la informacion del producto para el (los) medicamento(s) autorizado(s) por
procedimiento nacional



Modificaciones que se deben incluir en las secciones relevantes de la Informacion del producto (texto
nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachade-atravesado-con-barra)

Ficha Técnica o Resumen de las Caracteristicas del Producto

4.8 Reacciones adversas

Se han notificado las siguientes reacciones adversas durante el uso de poscomercializacion de epinastina
en la préctica clinica:

Clasificacion por Frecuencia Reaccion adversa

6rganos y sistemas

Trastornos del sistema Desconocida Reaccidn de hipersensibilidad, incluidos sintomas o
inmunologico signos de alergia ocular y reacciones alérgicas

extraoculares, que incluyen angioedema, erupcion
cutdnea y enrojecimiento

Trastornos oculares Desconocida Aumento de la secrecién lacrimal, dolor
ocular, hinchazon ocular, edema palpebral

Prospecto

1. Posibles efectos adversos

Si se produce alguna de estas situaciones, deje de utilizar NOMBRE COMERCIAL y contacte con su
médico de inmediato o vaya al hospital més cercano:

¢ asma (una enfermedad alérgica que afecta a los pulmones y provoca dificultades para respirar)
e si experimenta sintomas de angioedema (hinchazon de la cara, la lenqua o la garganta;
dificultad para tragar; urticaria y dificultad para respirar)

Los siguientes efectos adversos también pueden aparecer:

Frecuentes (puede afectar hasta a 1 de cada 10 personas)
e Sensacién de escozor o irritacion del ojo (normalmente leve)

Poco frecuentes (puede afectar hasta a 1 de cada 100 personas)

Efectos adversos generales:

e Dolor de cabeza

¢ Hinchazédn e irritacion nasal, que puede causar goteo o congestion nasal, estornudos
e Sabor inusualen la boca




Efectos adversos gue afectan al ojo:
e enrojecimiento de los 0jos
sequedad de los ojos

picor de los ojos

dificultad para ver con claridad
secrecion ocular

No conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles) Algunes-pacientes
aumento en la secrecion lacrimal

dolor en el ojo

reaccion alérgica gue afecta a los ojos

hinchazon de los ojos

hinchazon de los parpados

grupcion cutanea y enrojecimiento
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Calendario para la implementacién de este dictamen



Calendario para la implementacion de este dictamen

Adopcion del dictamen del CMDh: Reunion del CMDh de junio de 2018

Envio a las Autoridades Nacionales Competentes | 11/08/2018
de las traducciones de los anexos del dictamen:

Implementacion del dictamen por los Estados 10/10/2018
Miembros (presentacion de la variacion por parte
del Titular de la Autorizacion de
Comercializacion):
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