Anexa |

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe
piata



Concluzii stiintifice

Avand n vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele periodice
actualizate privind siguranta (RPAS) pentru epinastina, concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Pe baza experientei dupa punerea pe piatd, PRAC a fost de acord cu analiza detinatorului autorizatiei de
punere pe piatd conform careia nu poate fi exclusa o relatie cauzala intre epinastind si reactia de
hipersensibilitate, inclusiv simptome sau semne de alergie oculara si reactii alergice extra-oculare, inclusiv
angioedem, eruptie cutanata tranzitorie si roseatd, precum si umflarea ochilor si/sau edem palpebral, si
prin urmare este de acord ca acestea sa fie adaugate ca reactii adverse noi la medicament la pct. 4.8 din
RCP cu frecventa ,,cu frecventd necunoscutd”. Prospectul este actualizat in mod corespunzator.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru epinastina, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contine/contin epinastind este neschimbat, sub rezerva modificarilor
propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera cé trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piatd pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaluari unice a RPAS. In masura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin epinastina sau care fac obiectul procedurilor ulterioare de
autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca statele membre si detindtorii/solicitantii autorizatiei de
punere pe piata vizati sa aiba 1n vedere aceasta pozitie a CMDh.
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Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul/medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament
(textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-taiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.8 Reactii adverse

In timpul utilizarii in practica clinica dupd punerea pe piata a epinastinei au fost raportate urmatoarele
reactii adverse la medicament:

Clasificarea pe aparate, | Frecventa Reactii adverse

sisteme si organe

Tulburéri ale sistemului | Cu frecventa Reactie de hipersensibilitate, inclusiv simptome sau
imunitar necunoscuta semne de alergie oculara si reactii alergice extra-

oculare, inclusiv angioedem, eruptie cutanatai
tranzitorie si roseata

Tulburari oculare Cu frecventa Liacrimare crescutd, durere oculara, umflare
necunoscuta a ochilor, edem palpebral

Prospect

1. Reactii adverse posibile

Daci survin urmitoarele, intrerupeti utilizarea DENUMIREA COMERCIALA si contactati-l imediat pe
medicul dumneavoastra sau mergeti la cel mai apropiat spital:

e astm (o boala alergica ce afecteaza plamanii gi care provoaca dificultati de respiratie)
e daca prezentati simptome de angioedem (umflarea fetei, limbii sau interiorului gitului;

dificultate la inghitire, urticarie sau dificultiti de respiratie)

Pot aparea si urmatoarele reactii adverse:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
e senzatie de arsurd sau iritatie a ochiului (de obicei usoara)

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

Reactii adverse generale:

e durere de cap

e umflare si iritatie 1n interiorul nasului, care poate provoca scurgeri sau blocarea nasului si stranut
e gust neobisnuit In gura




Reactii adverse care afecteaza ochiul:
e ochi rosii

ochi uscati

mancarime a ochilor

dificultate de a vedea clar
scurgeri de la nivelul ochilor

Cu frecventa necunoscuti (care nu poate fi estimata din datele disponibile) Pacientit-atrapertat-de
productie crescutd de lacrimi

durere oculara

reactii alergice care afecteaza ochii

umflarea ochilor

umflarea pleoapelor

eruptie trecatoare pe piele si roseata
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Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

lunie 2018, reuniunea CMDh

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie catre autoritatile nationale competente:

11 august 2018

Punerea 1n aplicare a acestei pozitii de cétre statele
membre (depunerea variatiei de catre detinatorul
autorizatiei de punere pe piata):

10 octombrie 2018
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