I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiiigiloa (miiliigilubade) tingimuste muutmise
alused



Teaduslikud jareldused
Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet bilastiini perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Arvestades kliinilistest uuringutest ja spontaansetest teadetest saadud olemasolevaid andmeid QT-
aja pikenemise / Torsades de pointes riskide kohta, leiab ravimiohutuse riskihindamise komitee, et
elektrokardiogrammi QT-aja pikenemine ei ole leidnud piisavalt kinnitust suukaudse bilastiini
kasutamisega seotud riskina ja et bilastiinravi ei pruugi riskirlhmadesse kuuluvate patsientide
puhul toimuda nduetekohaselt. Seetdttu jareldas ravimiohutuse riskihindamise komitee, et bilastiini
suukaudsetele preparaatidele tuleks lisada hoiatus QT-aja pikenemise / Torsades de pointes ja
sellega seotud riskitegurite kohta. Peale selle soovitas ravimiohutuse riskihindamise komitee
kajastada, et ka turustamise ajal on teatatud elektrokardiogrammi QT-aja pikenemise juhtudest.

Ravimiohutuse riskihindamise komitee jareldas, et bilastiini sisaldavate suukaudseks kasutamiseks
moeldud ravimite teavet tuleb vastavalt muuta.

Olles tutvunud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega, ndustus inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm komitee Uldiste
teaduslike jareldustega ja soovituse alustega.

Miiligiloa (miiligilubade) tingimuste muutmise alused
Bilastiini kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm arvamusel, et bilastiini sisaldava(te) ravimi(te)

kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse valjapakutud muudatused.

Koordineerimisriihm soovitab muuta mutgiloa (mudgilubade) tingimusi.



II lisa

Muudatused liikmesriikides miiiigiloa saanud ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse loikudesse (uus tekst alla
joonitud ja paksus kirjas, kustutatud tekst tabikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

o Loik 4.4

Tuleks lisada jéargmine hoiatus.

juhtudest (vt I16igud 4.8, 4.9 ja 5.1). Arvatakse, et QT/QTc pikenemist pohjustavad

ravimid vdivad suurendada Torsade de pointes riski.

Seetottu tuleb olla ettevaatlik bilastiini manustamisel patsientidele, kellel on suurem
T Tc ikenemise risk Siia kquuvad atsiendid keIIeI on anamneesis siidame

bradiikardia; patsiendid, kes kasutavad samal ajal muid QT/QTc pikenemisega seotud
ravimeid.

o Loik 4.8

Kliinilise arendustegevuse kdrvaltoimete tabelisse on lisatud jargmine allmarkus (*)
elektrokardiogrammi QT-aja pikenemise kohta, et kajastada juhtudest teatamist ka parast
turustamist:

*Turustamise ajal on teatatud ka elektrokardiogrammi QT-aja pikenemisest.

Pakendi infoleht

Loik 2. Mida on vaja teada enne bilastiini kasutamist
Hoiatused ja ettevaatusabindud

Kui teil on mdddukas voi raske neerukahjustus, vere madal kaaliumi-, magneesiumi- voi

kaltsiumitase, kui teil on praegu vdi on varem olnud siidame riitmihdired voi kui teie

siidame l66gisagedus on vaga madal, kui te votate ravimeid, mis voivad méjutada
siidame rutml, km teil on Draequ vOi on varem olnud ebanormaalne sudame Ioomsagedu

siidamehaiguse korral, ja lisaks votate teisi ravimeid (vt ,Muud ravimid ja bilastiin®™), pidage
enne bilastiini kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrithma seisukoha
vastuvotmine:

Koordineerimisriihma koosolek November
2024

Seisukoha lisade tolgete edastamine
liilkmesriikide padevatele asutustele:

30. detsember 2024

Seisukoha rakendamine liikmesriikides

(mudgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

27. veebruar 2025




