Anhang 1

Wissenschaftliche Schlussfolgerungen und Griunde fur die Anderung der
Bedingungen der Genehmigung(en) fur das Inverkehrbringen



Wissenschaftliche Schlussfolgerungen

Unter Bericksichtigung des PRAC-Beurteilungsberichts zum PSUR/zu den PSURs fir Bilastin wurden
folgende wissenschaftlichen Schlussfolgerungen gezogen:

Im Berichtszeitraum wurden die Uberempfindlichkeitsreaktionen, einschlieRlich der Begriffe
Hautausschlag, Pruritus, lokalisiertes Odem/lokale Schwellung, Erythem, Urtikaria, Dyspnoe,
Angio6dem, anaphylaktische Reaktion und anaphylaktischer Schock, insgesamt neu bewertet. In den
meisten Fallen wurde der urséchliche Zusammenhang als mdéglich und in einigen Féllen als
wahrscheinlich eingeschatzt. Dartber hinaus wurden die meisten der gemeldeten Félle durch das
medizinische Fachpersonal bestétigt, und der Zeitpunkt des Auftretens wurde in Bezug auf die
Anwendung von Bilastin als plausibel angesehen. Der Verlauf nach Absetzen des Arzneimittels
(Dechallenge) war in den meisten Fallen positiv. Angesichts der Bewertung ist der PRAC der
Auffassung, dass die Uberempfindlichkeitsreaktionen in die Produktinformation fiir Bilastin
aufgenommen werden sollten.

Die CMDh stimmt den wissenschaftlichen Schlussfolgerungen des PRAC zu.

Griunde fur die Anderung der Bedingungen der Genehmigung(en) fur das Inverkehrbringen

Die CMDh ist auf der Grundlage der wissenschaftlichen Schlussfolgerungen fur Bilastin der Auffassung,
dass das Nutzen-Risiko-Verhéltnis des Arzneimittels/der Arzneimittel, das/die Bilastin enthalt/enthalten,
vorbehaltlich der vorgeschlagenen Anderungen der Produktinformationen, unveréndert ist.

Die CMDh nimmt die Position ein, dass die Genehmigung(en) fir das Inverkehrbringen der Arzneimittel,
die Gegenstand dieses PSUR-Bewertungsverfahrens sind, gedndert werden soll(en). Sofern weitere
Arzneimittel, die Bilastin enthalten, derzeit in der EU zugelassen sind oder kiunftigen
Zulassungsverfahren in der EU unterliegen, empfiehlt die CMDh diese Genehmigungen fir das
Inverkehrbringen entsprechend zu andern.



Anhang 11

Anderungen der Produktinformation des/der national zugelassenen
Arzneimittel(s)



In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformation aufzunehmende Anderungen
(neuer Text ist unterstrichen und fett, geldschter Text ist durehgestrichen)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
Abschnitt 4.8 Nebenwirkungen:

Haufigkeit nicht bekannt (auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar):
Nach Markteinfiihrung wurden Palpitationen, #re Tachykardie und Uberempfindlichkeitsreaktionen

(wie Anaphylaxie, Angiodédem, Dyspnoe, Hautausschlag, lokalisiertes Odem/lokale
Schwellung und Erythem) beobachtet.

Packungsbeilage
Abschnitt 4: Mogliche Nebenwirkungen

Haufigkeit nicht bekannt: auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht abschétzbar

. Herzklopfen (Palpitationen)
° Herzrasen (Tachykardie)
. Allergische Reaktionen: die Symptome kénnen Atembeschwerden,

Drehschwindel, Kollaps oder Bewusstlosigkeit, Schwellung des Gesichts, der
Lippen, der Zunge oder des Rachens und/oder Schwellung und Rétung der Haut
einschlielen. Wenn Sie irgendeine dieser schwerwiegenden Nebenwirkungen
bemerken, mussen Sie die Einnahme des Arzneimittels beenden und umgehend

einen Arzt aufsuchen.
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Zeitplan fur die Umsetzung dieser Stellungnahme



Zeitplan fur die Umsetzung dieser Stellungnahme

Annahme der Stellungnahme der CMDh:

Sitzung der CMDh im Oktober

Ubermittlung der Ubersetzungen der Anhénge
der Stellungnahme an die zustandigen
nationalen Behdrden:

25. November 2017

Umsetzung der Stellungnahme durch die
Mitgliedstaaten (Einreichung der Anderung durch
den Inhaber der Genehmigung fur das
Inverkehrbringen):

24. Januar 2018
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