Prilog I.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajuéi u obzir PRAC-0Vv0 izvjesée 0 ocjeni periodickog(ih) izvjeséa o neskodljivosti lijeka
(PSUR) za epinastin, znanstveni zakljucci su sljedeci:

Na temelju podataka iz razdoblja nakon stavljanja lijeka u promet, PRAC je suglasan s analizom
nositelja odobrenja po kojoj se uzrocna povezanost izmedu epinastina i reakcije preosjetljivosti koja
ukljucuje simptome ili znakove alergije oka i ekstraokularnih alergijskih reakcija, ukljucujuéi
angioedem, osip i crvenilo koZe, kao i oticanje oka i/ili edem o¢nog kapka, ne moze iskljuciti i stoga je
suglasan da se one dodaju kao nove nuspojave u dijelu 4.8 saZetka opisa svojstava lijeka s u¢estalos¢u
»Nepoznato®“. Uputu o lijeku potrebno je na isti nacin azurirati.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zaklju¢cima koje je donio PRAC.
Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljucaka za epinastin, CMDh smatra da je omjer Koristi i rizika lijeka(ova)
koji sadrZi(e) epinastin nepromijenjen, uz predloZene izmjene informacija o lijeku.

StajaliSte je CMDh-a da je potrebna izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijekove u
sklopu ove jedinstvene ocjene PSUR-a. CMDh je preporucio da drZave ¢lanice i podnositelji
zahtjeva/nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet na koje se to odnosi, uzmu u obzir ovo
stajaliste CMDh-a za dodatne lijekove koji sadrzZe epinastin trenutno odobrene u EU-u ili koji ¢e biti
predmetom buduceg postupka odobravanja u EU-u.



Prilog II.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuce dijelove informacije o lijeku (novi tekst je podcrtan i
podebljan, obrisani tekst je precrtan)

SaZetak opisa svojstava lijeka

4.8 Nuspojave

Sljedece nuspojave zabiljezene su u klini¢koj praksi u razdoblju nakon stavljanja epinastina u promet:

Klasifikacija organskih | Ucestalost Nuspojava

sustava

Poremecaji imunoloskog | Nepoznato Reakcija preosjetljivosti koja ukljucuje simptome
sustava ili znakove alergije oka i ekstraokularnih

alergijskih reakcija, ukljucujuéi angioedem, osip i
crvenilo koze

Poremecaji oka Nepoznato Pojacano suzenje, bol u oku, oticanje oka, edem
o¢nog kapka

Uputa o lijeku
1. Mogucée nuspojave
Ako se dogodi sljedeée, prestanite uzimati ZASTICENO IME i odmah se obratite svom lije¢niku ili
otidite u najblizu bolnicu:
e astma (alergijska bolest koja zahvaca pluca i uzrokuje poteskoce s disanjem)

e ako primijetite simptome angioedema (oticanje lica, jezika ili grla; pote§koée s gutanjem;
Kkoprivnjaca i poteSkoce s disanjem)

Takoder su moguce sljedece nuspojave:

Cesto (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba)
e osjecaj Zarenja ili nadraZenost oka (ve¢inom blaga)

Manje ¢esto (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)

Opcenite nuspojave

e glavobolja

e oticanje i nadraZenost unutar nosa, koja moze uzrokovati curenje ili zaepljenje nosa i kihanje
e neuobicajen okus u Vasim ustima

Nuspojave koje zahvaéaju oko:
e crvenilo o¢iju

suhe o¢i

svrbez oCiju

zamucen vid

iscjedak iz o¢iju




Nepoznato (ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka) Belesniei-su-takoderprijavit
pojacano stvaranje suza

bol u oku

alergijske reakcije koje zahvacdaju oéi

oticanje ociju

oticanje o¢nih kapaka

osip i crvenilo koze




Prilog IlI.

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajalita CMDh-a: Sastanak CMDh-a u lipnju 2018.

Dostava prijevoda priloga stajalistu nadleznim 11. kolovoza 2018.
nacionalnim tijelima:

Provedba stajalista u drzavama ¢lanicama 10. listopada 2018.
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):
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