Anness |

Konkluzjonijiet xjentifi¢i u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-
Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal epinastine, il-
konkluzjonijiet xjentifi¢i huma kif gej:

Abbazi ta’ data mill-esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-sug, il-PRAC gabel mal-analizi tal-MAH li ma tistax
tigi eskluza relazzjoni kawzali bejn epinastine u reazzjoni ta’ sensittivita eccessiva inkluzi sintomi jew
sinjali ta’ allergija fl-ghajn u reazzjonijiet allergi¢i mhux fl-ghajnejn, inkluzi angjoedima, raxx u hmura
fil-gilda kif ukoll nefha fl-ghajn u/jew edima ta’ tebget I-ghajn u ghalhekk jagbel li dawn jigu mizjuda
bhala reazzjonijiet avversi tal-medi¢ina godda fis-sezzjoni 4.8 tal-SmPC bi frekwenza ‘mhux maghrufa’.
Il-Fuljett ta' Taghrif se jigi aggornat skont dan.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifici maghmula mill-PRAC.
Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal epinastine is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-benefic¢ju
u r-riskju tal-prodott(i) medic¢inali i fih/fihom epinastine mhuwiex mibdul suggett ghall-bidliet proposti
ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li 1-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti taht 1-iskop ta'
din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-prodotti
medicinali addizzjonali li fihom epinastine huma awtorizzati attwalment flI-UE jew huma suggetti ghal
proceduri ta’ awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li I-Istati Membri kkonéernati u 1-
applikant/d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq iqisu kif jixraq din il-pozizzjoni tas-CMDh.



Anness Il

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medi¢inali awtorizzat(i) fuq livell
nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott (test
¢did sottolinjati u b'tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)

Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott

4.8 Effetti sekondarji possibbli

Ir-reazzjonijiet avversi tal-medicina li gejjin kienu rrappurtati waqt 1-uzu ta’ wara t-tqeghid fis-suq ta’
epinastine fil-prattika klinika:

Sistema tal-Klassifika Frekwenza Reazzjoni Avversa

tal-Organi

Disturbi fis-sistema Mhux maghrufa Reazzjoni ta’ sensittivita e¢¢essiva inkluzi sintomi jew

immuni sinjali ta’ allergija fl-ghajn u reazzjonijiet allergici
mhux fl-ghajnejn, inkluzi angjoedima, raxx u hmura
fil-gilda

Disturbi fl-ghajnejn Mhux maghrufa Zieda fid-dmugh, ugigh fl-ghajnejn, nefha
fl-ghajn, edima f’tebget |-ghajn

Fuljett ta’ Taghrif

1. Effetti sekondarji possibbli

Jekk isehh dan li gej, waqqaf 1-uzu ta” TRADENAME u kkuntattja lit-tabib tieghek immedjatament jew
mur l-isptar l-izjed qrib tieghek.

e azzma (marda allergika li taffettwa |-pulmun u tikkawza diffikultajiet fit-tehid tan-nifs)
e jekK ikollok sintomi ta’ angjoedima (nefha tal-wic¢, ilsien jew gerzuma, diffikulta biex tibla’;
urtikarja u diffikultajiet fit-tehid tan-nifs)

L-effetti sekondarji li gejjin jistghu jsehhu wkoll:

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10):
e Sensazzjoni ta’ hruq jew irritazzjoni tal-ghajnejn (il-bi¢cca 1-kbira hfief)

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 100 persuna)

Effetti sekondarji generali:

e ugighta’ ras

e nefha u irritazzjoni fl-imnieher, li jistghu jikkawzaw imnieher igattar jew imblokkat u ghatis
e toghma mhux tas-soltu f"halqek

Effetti sekondarji li jaffettwaw |-ghajnejn:
e ghajnejn homor
e ghajnejn xotti




e hakk fl-ghajnejn
e diffikulta biex tara b’mod ¢car
e tnixxija mill-ghajnejn,

Mhux maghrufa (il-frekwenza ma tistax tigi stmata mid-data disponibbli). H-pazjenti-rrappurtaw
zieda fil-produzzjoni tad-dmugh

ugigh fl-ghajnejn

reazzjoni allergika li taffettwa l-ghajnejn

nefha tal-ghajnejn

nefha ta’ tebget 1-ghajn.

raxx u hmura tal-gilda




Anness 111

Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laqgha tas-CMDh ta’ Gunju 2018

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

11 ta” Awwissu 2018

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati
Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq):

10 ta’ Ottubru 2018
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