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Vetenskapliga slutsatser och skél till andring av villkoren fér godkannande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sékerhetsuppdateringarna) (PSUR) for epinastin dras féljande vetenskapliga slutsatser:

Baserat pa uppgifter fran erfarenheter efter godkannandet instimmer PRAC i MAH:s analys som innebar
att det inte kan uteslutas att ett orsakssamband foreligger mellan epinastin och dverkénslighetsreaktioner,
bland annat symtom och tecken pa dgonallergi samt extraokulara allergiska reaktioner, inklusive
angio6dem, hudutslag och rodnad samt svullna 6gon och/eller 6gonlocksédem, och PRAC godkanner
darfor att dessa laggs till som nya biverkningar med ”oké&nd” frekvens i avsnitt 4.8 i produktresumén
(SmPC). Bipacksedeln uppdateras i enlighet med detta.

CMD(h) instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att andra villkoren for godk&annande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for epinastin anser CMD(h) att nytta-riskférhallandet for
lakemedlet (lakemedlen) som innehaller epinastin ar oférandrat under forutsattning att de foreslagna
andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godk&nnandena for forséljning av produkter som omfattas av denna PSUR-beddmning
ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller epinastin for narvarande ar godkanda i EU
eller genomgar framtida godkannandeférfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att berorda
medlemsstater och sokande/innehavare av godkénnande for forséljning tar vederborlig hansyn till
CMD(h):s stallningstagande.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkénda lakemedlet (de nationellt godkénda
lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berorda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken och i

fetstil, borttagen text genremstruken)

Produktresumé

4.8 Biverkningar

Féljande biverkningar har rapporterats vid anvandning efter godk&nnandet vid kliniskt bruk av epinastin:

Organsystem Frekvens Biverkning
Immunsystemet Ingen kand Overkanslighetsreaktioner, bland annat symtom
frekvens eller tecken pa dgonallergi och extraokulara

allergiska reaktioner, inklusive angioddem,
hudutslag och rodnad

Ogon Ingen kand Okat tarflode, Ggonsmarta,
frekvens svullna 6gon, 6gonlocksddem

Bipacksedel

4 Eventuella biverkningar

Om foljande intraffar ska du sluta anvanda Relestat och omedelbart kontakta din l&kare eller uppstka
nérmaste sjukhus:

e astma (en allergisk sjukdom som paverkar lungorna och orsakar andningssvarigheter)
e om du far symtom p& angioddem (svullnad i ansiktet, tunga eller hals, svarigheter att svélja,
nasselutslag och andningssvarigheter)

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
. brannande kansla eller irritation i 6gat (for det mesta svag)

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

Generella biverkningar:

o huvudvéark

. svullnad och irritation i nésan, vilket kan orsaka rinnande eller tappt nésa, nysningar
o onormal smak i munnen.

Biverkningar som péverkar 6gat:
. réda dgon
. torra 6gon




. kliande 6gon
. svarighet att se klart
. vétskande 6gon

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare) Patienter-hardvenrapporterat-féljande
- orkni :

okad tarproduktion

smarta i 6gat

allergiska reaktioner i 6gonen
svullnad av égon

svullnad av 6égonlock
hudutslag och rodnad
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Tidsplan for implementering av detta stallningstagande



Tidsplan for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande:

2018 juni, CMD(h)-mbte

Overforing av 6versattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella behoriga
myndigheter:

11 augusti 2018

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inlamning av dndringen fran
innehavaren av godkannande for forsaljning):

10 oktober 2018




	Bilaga I
	Vetenskapliga slutsatser och skäl till ändring av villkoren för godkännande för försäljning
	CMD(h) instämmer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.
	Skäl att ändra villkoren för godkännande för försäljning
	Bilaga II
	Ändringar i produktinformationen till det nationellt godkända läkemedlet (de nationellt godkända läkemedlen)
	4 Eventuella biverkningar
	Bilaga III
	Tidsplan för implementering av detta ställningstagande


