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Tieteelliset paatelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset paatelmét

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on tehnyt
epinastiinia koskevista madréaikaisista turvallisuusraporteista (PSUR), tieteelliset pd&telmét ovat
seuraavat:

Markkinoilletulon jalkeisestd kokemuksesta kertyneiden tietojen perusteella PRAC oli yhtd mieltd
myyntiluvan haltijan analyysista, jonka mukaan syy-yhteytté epinastiinin ja yliherkkyysreaktion, mukaan
lukien silmaallergian ja silmén ulkopuolisten allergisten reaktioiden oireiden tai merkkien kuten
angioedeeman, ihottuman ja punoituksen, sekd silmaturvotuksen ja/tai silméluomien turvotuksen valilla ei
voida sulkea pois. Siksi PRAC oli yhtd mieltd myds siitd, ettd nama haitat tulee lisata
valmisteyhteenvedon kohtaan 4.8 uusina haittavaikutuksina yleisyydella "tuntematon”. Pakkausseloste
paivitetadn vastaavasti.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhmé (CMDh) on yht& mieltd PRAC:n tekemien
paatelmien kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Epinastiinia koskevien tieteellisten padtelmien perusteella CMDh katsoo, ettd epinastiinia sisaltavien
ladkevalmisteiden hyéty-haittatasapaino on muuttumaton, mikali valmistetietoja muutetaan ehdotetulla
tavalla.

CMDh:n kanta on, ettd tamén yksittdisen madraaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
laékevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Siltd osin kuin EU:ssa on talla hetkelld hyvaksytty muitakin
epinastiinia siséltavia ladkevalmisteita tai jos niita késitelldan tulevissa hyvéksymismenettelyissd EU:ssa,
CMDh suosittelee asianomaisia jasenvaltioita ja myyntilupien hakijoita/haltijoita harkitsemaan
asianmukaisesti tatd CMDh:n kantaa.



Liite 11

Kansallisesti hyvaksyttyjen ladkkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja lihavoitu,

poistettu teksti on yhviivatty)

Valmisteyhteenveto

4.8 Haittavaikutukset

Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu epinastiinin markkinoilletulon jéalkeisessa kliinisessa kdytossa:

Elinjarjestelma Yleisyys Haittavaikutus

Immuunijarjestelma Tuntematon Yliherkkyysreaktio, mukaan lukien silméallergian ja
silmén ulkopuolisten allergisten reaktioiden oireet tai
merkit, kuten angioedeema, ihottuma ja punoitus

Silmét Tuntematon Kyynelvuodon lisdéntyminen, silmakipu,
silmaturvotus, silmaluomien turvotus

Pakkausseloste

1. Mahdolliset haittavaikutukset

Jos havaitset seuraavia, lopeta KAUPPANIMI-valmisteen kaytto ja ota valittomasti yhteytté 1a4kariin tai
hakeudu 1&himpé&én sairaalaan:

¢ astma (keuhkoihin vaikuttava allergiasairaus, joka aiheuttaa hengitysvaikeuksia)
e jos sinulla esiintyy angioedeeman oireita (kasvojen, kielen tai nielun turvotusta,
nielemisvaikeuksia, nokkosihottumaa ja hengitysvaikeuksia)

My®0s seuraavia haittavaikutuksia voi esiintya:

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 henkil611a 10:std)
o silmén kirvely tai silmé-arsytys (useimmiten lieva)

Melko harvinaiset (voi esiintya enintdén 1 henkildlla 100:sta)

Yleiset haittavaikutukset:

e padnsarky
¢ nenén limakalvojen turvotus ja artyneisyys, joka voi aiheuttaa nendn vuotamista, tukkoisuutta ja
aivastelua

e epatavallinen maku suussa

Silmiin kohdistuvat haittavaikutukset:




silmien punoitus
kuivat silmét
silmien kutina
sumea nako

silmien rahmiminen

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin) Petilaat-ovat-Hmoittaneet-myds-seuraavia
kyynelnesteen mééran lisddntyminen

silmakipu

silmiin kohdistuva allerginen reaktio

silmaturvotus

silméluomien turvotus

ihottuma ja punoitus
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Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvaksyminen:

CMDh:n kokous, kesakuu 2018

(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):

Lausunnon liitteiden kaannosten toimittaminen 11.08.2018
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:
Lausunnon taytantédnpano jasenvaltioissa 10.10.2018
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