I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacljumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska vértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment

Committee — PRAC) novert&juma zinojumu par epinastina periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Pamatojoties uz pecregistracijas pieredz€ iegtitajiem datiem, PRAC piekrit registracijas apliecibas
Ipasnieka analizei, ka nevar izslégt c€lonsakaribu starp epinastinu un paaugstinatas jutibas reakciju, tostarp
acs alergijas simptomiem vai pazimé€m un ekstraokularam alergiskam reakcijam, tostarp angioedému,
izsitumiem uz adas un apsartumu, ka arT acu pietikumu un/vai plakstinu tisku, un tapec piekrit, ka $is
blakusparadibas tiek pievienotas zalu apraksta 4.8. apak$punkta ka jaunas blakusparadibas ar biezuma
iedalfjumu ,,nav zinami”. Attiecigi tika atjauninata lietoSanas instrukcija.

Humano zalu savstarpgjas atziSanas un decentraliz&to procediiru koordinacijas grupa (Coordination Group
for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC zinatniskajiem
secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par epinastinu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu epinastinu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novert§jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas arT citas zales, kas satur epinastinu, vai tadas tiks registrétas
nakotng, CMDh iesaka attiecigajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas apliecibas
Tpasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir pasvitrots un
treknraksta, dzestais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

4.8. Nevelamas blakusparadibas

*

Lietojot epinastinu pécregistracijas perioda kliniskaja praksg, zinots par talak noraditajam nevélamajam
blakusparadibam.

Organu sistemu Kklase BieZzums Nevélama blakusparadiba

Iminas sistémas Nav zinami Paaugstinatas jutibas reakcija, tostarp acs alergijas
traucgjumi un ekstraokularu alergisku reakciju simptomi vai
pazimes, tostarp angioedéma, izsitumi uz adas un

apsartums

Acu bojajumi Nav zinami Pastiprinata asaro$ana, sapes aci, acu
pietikums, plakstinu taska

LietoSanas instrukcija

1. Iespé&jamas blakusparadibas

Ja rodas talak noraditais, partrauciet lietot TIRDZNIECIBAS NOSAUKUMS un nekavéjoties sazinieties
ar arstu vai dodieties uz tuvako slimnicu.

e astma (alergiska slimiba, kas skar plau$as un izraisa elpoSanas traucgéjumus).
e jaJums rodas angioedémas simptomi (sejas, méles vai rikles pietiikums; riSanas griitibas;
natrene un elpo$anas traucéjumi).

Var rasties arT talak noraditas blakusparadibas.

BieZi (var attistities ne vairak ka 1 cilvékam no 10)
e Dedzinosa sajiita vai acs kairinajums (galvenokart viegls)

Retak (var attistities ne vairak ka 1 cilvékam no 100)

Visparégjas blakusparadibas

e (Galvassapes

e Pietukums un kairinajums deguna, kas var izraisit iesnas vai aizliktu degunu un $kaudiSanu
e Neparasta garSa mute




Blakusparadibas, kas ietekmé aci
e Sarkanas acis

Sausas acis

NiezoSas acis

Neskaidra redze

Izdalijumi no acim

Nav zinami (bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem)
Pastiprinata asaroSana

Sapes aci

Alergiska reakcija, kas ietekmée acis

Acu pietikums

Plakstinu pietuikums
Izsitumi uz adas un apsartums
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Sis vienoS$anas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2018. gada junija CMDh sanaksme

Vienos$anas pielikumu tulkojumu nosiitiSana valstu
kompetentajam iestadém

2018. gada 11. augusts

Vieno$anas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz izmainu
pieteikumu)

2018. gada 10. oktobris
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