I. melléklet

Tudomanyos kiovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok
indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) az epinasztinra vonatkozd
idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A forgalomba hozatalt kdvetd tapasztalatok adatai alapjan a PRAC egyetértett a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak azon elemzésével, mely szerint nem zarhatd ki az okozati Osszefliggés az
epinasztin alkalmazésa és a tulérzékenységi reakciok, koztilk a szemallergia tunetei, ill. jelei, valamint
nem szemészeti allergids reakciok, koztuk angioneurotikus oedema (angioddéma), bérkiiités és bérpir,
tovabba szemduzzanat és/vagy szemhéj-oedema kdzott, ezért egyetért azzal, hogy ezeket szerepeltetni kell
Uj mellékhatasként az alkalmazasi el6iras 4.8 pontjaban, ,,nem ismert” gyakorisaggal. A betegtajékoztatot
is ennek megfelel6en kell modositani.

A CMDh egyetért a PRAC tudoméanyos kdvetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté mdodositasok indoklasa

Az epinasztinra vonatkozd tudoméanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy az
epinasztin hatéanyagot tartalmazd gyogyszerek elény-kockazat profilja véltozatlan, feltéve, hogy a
kiséroiratokat a javaslatoknak megfeleléen modositjak.

A CMDh Aallasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozéd gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, epinasztint
tartalmazo6 gyogyszerek, amelyek jelenleg engedélyezettek, illetve a jovében engedélyezési eljaras targyat
képezik az EU-ban, a CMDh azt javasolja, hogy az érintett tagallamok és a kérelmezdék/forgalomba
hozatali engedély jogosultjai kelléképpen vegyek figyelembe a CMDh jelen allaspontjat.
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A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kisérdiratainak médositasai



A Kkiséréiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé modositasok (az Uj szoveg aldhuzva és vastag
betiivel kiemelve, t0rolt szoveg athdzva)

Alkalmazasi eloiras

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A Kklinikai gyakorlatban a forgalomba hozatalt kovetd idészakban az epinasztin alabbi mellékhatésait
jelentettek:

Szervrendszer Gyakorisag Mellékhatas
Immunrendszeri Nem ismert Tulérzékenysegi reakcid, beleértve a szemallergia
betegségek és tunetek tuneteit, ill. jeleit, valamint nem szemészeti allergiés

reakciok, koztiik angioneurotikus oedema, borkiiités
és borpir

Szembetegségek és Nem ismert Fokozott kdnnyezés, szemfajdalom, szemduzzanat
szemeészeti tunetek szemhéj-oedema
Betegtajékoztatd

1. Lehetséges mellékhatasok

Ha a kovetkez6t tapasztalnd, hagyja abba a KERESKEDELMI NEV hasznélatat, és azonnal értesitse
kezelborvosat, vagy keresse fel az Onhoz legkozelebb eso korhazat:

e asztma (a tlid6t érintd allergias betegség, amely 1€gzési nehézségeket okoz)
e ha angioddéma tineteit észleli (az arc, a nyelv vagy a torok duzzanata; nyelési nehézséq;
csalankitteés és légzési nehézséq)

Az alabbi mellékhatasok szintén el6fordulhatnak:

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1-nél fordulhat eld)
e ¢g0 érzés vagy irritacié a szemben (a legtdobbszor enyhe foki)

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1-nél fordulhat el6)

Altalanos mellékhatasok:

o fejfjas

e duzzanat és irritacio az orr belsejében, ami orrfolyast vagy orrdugulst, tovabba tiisszdgést okozhat
e szokatlan iz a szajban




A szemet érinté mellékhatasok:
e aszem kipirosodasa
szemszarazsag
szemviszketés

az éleslatas zavara
szemvaladékozés

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre alld adatokbol nem &llapithatd meqg) A—betegek
fokozott kdnnytermelés

szemfajdalom

a szemet érinté allergias reakciok

szemduzzanat

szemhéjduzzanat

bérkiiités és borpir
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

CMDh 2018. juniusi tlése

Az allaspont leforditott mellékleteinek tovabbitasa
a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2018. augusztus 11.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
madosités benyujtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2018. oktdber 10.
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