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Vedeckeé zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedeckeé zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpec¢nosti lieku (PSUR) pre epinastin st vedecké zavery nasledovné:

Na zaklade udajov po uvedeni lieku na trh vybor PRAC stihlasil s analyzou drzitel’a rozhodnutia o
registracii, Ze nemozno vylaéit’ pri¢innt stvislost medzi epinastinom a reakciou precitlivenosti vratane
symptomov alebo prejavov ocnej alergie a extraokularnych alergickych reakcii vratane angioedému,
koznej vyrazky a s¢ervenenia ako aj opuchu o¢i a/alebo edému o¢nych viecok, a preto sthlasi, aby sa tieto
reakcie pridali do suhrnu charakteristickych vlastnosti licku (SmPC) do Casti 4.8 ako nové neZiaduce
reakcie s frekvenciou ,,nezndma“. Nalezite sa upravi aj pisomna informacia pre pouZzivatela.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi vyboru PRAC.

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zéaklade vedeckych zaverov pre epinastin je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujdcich) epinastin je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté navrhované
zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, ma (maji) byt zmenené. CMDh odportca, aby dotknuté ¢lenské Staty a
Ziadatel’/drZitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alSie lieky
obsahujtce epinastin, ktoré st v sti¢asnej dobe registrované v Eurdpskej unii, alebo su predmetom
budticich schval'ovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii o lieku maji byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text pod¢iarknuty a
zvyrazneny, odstraneny text prediarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.8 Neziaduce uéinky

sk 7w 4 . s w7 .. . r v w7

I Wlinickel prax o '

Pocas pouZivania epinastinu v klinickej praxi po uvedeni lieku na trh sa hlasili nasledovné neZiaduce
reakcie:

Trieda organového Frekvencia NeZiaduca reakcia

systému

Poruchy imunitného Neznéama Reakcia precitlivenosti vratane symptémov alebo
systému prejavov o¢nej alergie a extraokularnych alergickych

reakcii vratane angioedému, koznej vyrazky a
s€ervenenia

Poruchy oka Neznama Zvysené slzenie, bolest’ o¢i, opuch
o¢i, edém ocnych vie¢ok

Pisomna informéacia pre pouZivatela
1. Mozné vedlajSie ucinky
Ak sa u vas vyskytnii nasledovné vedlajsie Gi¢inky, prestaiite pouzivat OBCHODNY NAZOV a ihned’ sa
obrat’te na lekara alebo navstivte najbliz§iu nemocnicu:
e astma (alergické ochorenie postihujlce plica, ktoré spdsobuje dychacie t'azkosti)

e aksa u vas objavia priznaky angioedému (opuch tvare, jazyka alebo hrdla, tazkosti s
prehltanim, ZihPavka alebo dvchacie tazkosti)

Mozu sa tiez objavit’ nasledovné vedlajsie ucinky:

Casté (modzu postihnat 1 z 10 Tudi)
e palenie v oku alebo podrazdenie oka (vacSinou mierne)

Menej ¢asté (m6zu postihnat’ 1 zo 100 T'udi)

VSeobecné vedlajsie tcinky:

e Dbolest hlavy

e opuch a podréZdenie vnutri nosa, ktoré moézu spdsobit’ vytok z nosa alebo upchanie nosa a kychanie
e neobvykla chut’ v ustach

Vedlajsie ucinky tykajuce sa oka:
e (Cervené oCi

e suché oci

e gsvrbenie o¢i




e tazkosti s ostrym videnim
e vytok z o¢i

Nezname (frekvencia sa neda odhadnut’ z dostupnvch idajov)-Pacientmi-bol-nahlasené-tiez
Ledovid vedlaitie tainke:

zvysena tvorba siz

bolest’ o¢i

alergicka reakcia postihujuca oci

opuch o¢i

opuch o¢nych viecok

koZna vyrazka a s€ervenenie
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v juni 2018

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym
vnltroStatnym organom:

11. augusta 2018

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi $tatmi
(predlozenie Ziadosti o zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):

10. oktébra 2018
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