| priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant j Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto epinastino periodiskai
atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau iSdéstytos
mokslinés iSvados.

Remdamasis poregistracinio laikotarpio duomenims, PRAC pritaré registruotojo analizei, kad negalima
atmesti priezastinio rysio tarp epinastino ir padidéjusio jautrumo reakcijos, jskaitant akiy alergijos ir
alerginiy reakcijy aplink akis simptomus ar pozymius, jskaitant angioedema, odos bérima ir paraudima,
akiy tinimg ir (arba) akiy voky edema, todél sutinka, kad §ie simptomai ir pozymiai bty pridéti PCS 4.8
skyriuje kaip naujos nepageidaujamos reakcijos j vaistg, nurodant, kad ,,daznis nezinomas*. Pakuotés
lapelis atnaujinamas atitinkamai.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiros koordinavimo
grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms i§vadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos paZyméjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél epinastino, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-y) sudétyje yra epinastino, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad
bus padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami $ios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra registruota
daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra epinastino, arba ateityje ES bus praSoma registruoti tokiy
vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés ir pareiskéjai arba
registruotojai tinkamai atsizvelgty j §§ CMD(h) sutarima.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti i atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, istrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Vartojant epinasting poregistraciniu laikotarpiu klinikingje praktikoje pranesta apie Sias nepageidaujamas
reakcijas | vaista:

Organy sistemy Kklasé DaZnis Nepageidaujama reakcija

Imuninés sistemos Daznis nezinomas | Padidéjusio jautrumo reakcija, jskaitant akiu

sutrikimai alergijos ir alerginiu reakciju aplink akis simptomus
ar pozymius, jskaitant angioedema, odos bérima ir
paraudima

Akiy sutrikimai Daznis neZinomas | Pagauséjes asarojimas, akiy skausmas, akiuy
tinimas, akiu voky edema

Pakuotés lapelis

1. Galimas Salutinis poveikis

Jeigu pasireiské toliau nurodytas $alutinis poveikis, nustokite vartoti PREKES ZENKLAS ir nedelsdami
kreipkités | gydytoja arba vykite j artimiausig ligonine:

e astma (plaucius veikianti alerginé liga, sukelianti kvépavimo sunkumy)
e jei pasireiSkia angioedemos simptomu (veido, liezuvio ar gerklés tinimas, sunkumas rvti,
dilgéliné ir apsunkintas kvépavimas)

Gali pasireiksti ir Sie Salutinio poveikio reiskiniai:

Dazni (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 10 Zzmoniy):
e deginimo pojitis akyje arba akies sudirginimas (dazniausiai lengvas)

Nedazni (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 100 Zmoniy)

Bendras Salutinis poveikis:

e galvos skausmas;

e nosies vidaus tinimas ir dirginimas, dél kuriy i$ nosies gali bégti i§skyros arba ji gali uzsikimsti ir Kilti
¢iaudulys;

e nejprastas skonis burnoje.




Salutinis poveikis akims:
e paraudusios akys;

e 5ausos akys;
[ ]
[ ]
[ ]

nieztinCios akys;
neaiSkus matymas;
i§skyros 1§ akiy.

Daznis nezinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis) Pacientaitaip-pat-pranesé-apie-5i
Saluting i

pagauséjes asarojimas

akiy skausmas

akiy alerginé reakcija

akiy tinimas

akiy vokuy tinimas

odos bérimas ir paraudimas




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2018 m. birZelio CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2018 m. rugpjiicio 11 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiskg keisti registracijos
pazymeéjimo salygas)

2018 m. spalio 10 d.
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