Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry
S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) pro epinastin byly ptijaty tyto védecké zavery:

Na zakladé udaju ziskanych po uvedeni ptipravku na trh, vybor PRAC souhlasi se zavéry analyzy
provedené drzitelem rozhodnuti o registraci, Ze nelze vyloucit kauzalni vztah mezi epinastinem a
hypersenzitivni reakci, véetné piiznakt nebo znamek o¢ni alergie a mimooénich alergickych reakci,
vcetné angioedému, kozni vyrdzky a zarudnuti a rovnéz otoku oka a/nebo edému o¢niho vicka, a proto
souhlasi s tim, Ze budou pfidany jako nové nezadouci ucinky uvedené v ¢asti 4.8 souhrnu udajt o
ptipravku s frekvenci ,,neni znamo*. P¥ibalova informace je obdobné aktualizovana.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zaklade védeckych zavért tykajicich se epinastinu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér
prinost a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / 1éCivych ptipravkl obsahujicich epinastin zlistava
nezméneény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, ze je nezbytnd zména v registraci pripravkt zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dob¢ registrovany
dalsi 1écivé pripravky s obsahem epinastinu nebo jsou takové piipravky predmétem budoucich
registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby za¢astnéné ¢lenské staty a zadatelé/drZitelé
rozhodnuti o registraci nalezité zvazili toto stanovisko CMDh.



Priloha II

Zmény v informacich o piipravku pro 1é¢ivy piipravek registrovany / 1é¢ivé piipravky registrované
na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZeny do p¥islusnych bodi informaci o p¥ipravku (novy text podtrzeny a
tuéné, vymazany text pieskrtnuty)

Souhrn udaji o pfipravku

4.8 Nezadouci ucinky

Nésledujici nezadouci reakce byly hlaSeny z klinické praxe po uvedeni epinastinu na trh:

TFida organového Frekvence NeZadouci uéinky

systému

Poruchy imunitniho Neni zndmo Hypersenzitivni reakce, véetné zndmek a priznaki
systému o¢ni alergie a mimoocnich alergickych reakci, véetné

angioedému, kozni vyrazky a zarudnuti.

Poruchy oka Neni znamo Zvysené slzeni, bolest oka, otok
oka, edém o¢niho vicka

Pribalova informace
1. MoZné nezidouci ucinky
Pokud se objevi nasledujici nezadouci ucinky, ukonéete pouzivani piipravku <Nazev piipravku>a ihned
kontaktujte svého 1ékate nebo navstivte nejblizsi zdravotnické zatizeni:
e astma (alergické onemocnéni postihujici plice, které zptisobuje problémy s dychanim)

e pokud se u Vas objevi piiznaky angioedému (otok obli¢eje, jazyka nebo hrdla;
problémy s polykanim; koprivka a dvchaci obtize)

Mohou se objevit nasledujici nezadouci ucinky:

Casté (mohou postihnout a7 1 z 10 lidi)
e pocit paleni nebo podrazdéni oka (vétSinou mirny)

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi)

Celkové nezadouci udinky:

e bolest hlavy

e otok a podrazdéni uvniti nosu, které mohou zptisobit rymu nebo ucpani nosu a kychani
e neobvykla chut’ v ustech

Nezadouci G¢inky postihujici oko:
e zarudlé oci




suché o¢i

svédeéni oci

problémy s jasnym vidénim
vytok z oci

Neni znamo (z dostupnych uidaji nelze urdit) Pacienti-také hlasili-nasledujicinezadouci-dinky:
zvysena tvorba slz

bolest oka

alergicka reakce postihujici o¢i

otok oci

otok ocnich vi¢ek

vyrazka a zarudnuti Kiize




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéria

Schvaéleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v ¢ervnu 2018

Predani pielozenych ptiloh téchto zavéra
ptislusnym narodnim orgénim:

11. srpna 2018

Implementace zavéru ¢lenskymi staty (piedloZeni
zmény drzitelem rozhodnuti o registraci):

10. tijna 2018
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