Liite I

Tieteelliset paatelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen
muuttamiselle



Tieteelliset paatelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea(PRAC) on tehnyt
bilastiinia koskevista maaraaikaisista turvallisuuskatsauksista (PSUR), tieteelliset paatelmat ovat
seuraavat:

Kun otetaan huomioon kliinisista tutkimuksista ja spontaaneista tapauksista saadut tiedot QT-ajan
pidentymisen/kadntyvien karkien takykardian riskeista, PRAC katsoo, etta EKG:sta mitattavan QT-ajan
pidentymista ei tunnisteta riittdvasti suun kautta otettavan bilastiinin kayttdéon liittyvana riskina ja etta
bilastiinihoitoa ei ehka hallinoida asianmukaisesti tietyissa potilasryhmissd, joissa riski on olemassa. Nain
ollen PRAC toteaa, etta bilastiinia sisaltaviin suun kautta otettaviin valmisteisiin olisi lisattdva varoitus QT-
ajan pidentymisestd/kaantyvien karkien takykardiasta ja siihen liittyvista riskitekijoista. Lisaksi PRAC
suosittelee ottamaan huomioon, etta myds markkinoille tulon jalkeen on raportoitu tapauksia, joissa
EKG:std mitattava QT-aika on pidentynyt.

PRAC arvioi, etta muutosten tekeminen bilastiinia sisdltavien suun kautta kdytettdvien tuotteiden
valmistetietoihin on aiheellista.

Arvioituaan PRAC:n suosituksen tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh) on
samaa mieltd PRAC:n yleisistd johtopadtoksista ja suosituksen perusteista.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Bilastiinia koskevien tieteellisten paatelmien perusteella CMDh katsoo, ettd bilastiinia sisaltavien
ldakevalmisteiden hyoty-haittatasapaino sdilyy muuttumattomana, mikali valmistetietoja muutetaan
ehdotetulla tavalla.

CMDh suosittelee myyntiluvan/myyntilupien ehtojen muuttamista.



Liite II

Kansallisesti hyviksyttyjen ladkevalmisteiden valmistetietoja koskevat
muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtdavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yhviitattd)

Valmisteyhteenveto
e Kohta 4.4

Varoitusta on muutettava seuraavasti:

Bilastiinia kayttawll a potilailla on raportmtu tagauksm. 10|ssa EKG n OT-alka on mdentvnvt

enalllaan Ilsaavan kaantvwen kadrkien takykardian riskia.

Siksi on noudatettava varovalsuutta annettaessa bllastnnla Dotllallle, 10|Ila on suurentunut

e Kohta 4.8

Lisataan seuraava alaviite (*) EKG:n QT-ajan pidentymisen osalta kliinisen kehitysvaiheen aikana
raportoituja haittavaikutuksia koskevaan taulukkoon sen osoittamiseksi, ettd tapauksia on raportoitu
myds markkinoille tulon jalkeen:

*EKG:ssa havaittua QT-ajan pidentymista raportoitu myds markkinoille tulon jilkeen.

Pakkausseloste
Kohta 2. Mita sinun on tiedettavad, ennen kuin otat bilastiinia
Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytat bilastiinia, jos sinulla on
keskivaikea tai vaikea munuaisten vajaatoiminta, matala_kalium-, magnesium- tai kalsiumpitoisuus
veressasi, jos sinulla on tai on ollut sydédmen rytmihdiridita tai jos sykkeesi on hyvin matala,
jos kaytat ldadkkeitd, jotka voivat vaikuttaa sydamen rytmiin, jos sinulla on tai on ollut
sydéamen rytmihdiridita (tunnetaan nimelld QTc-ajan pidentyminen EKG:ssd), joita voi esiintya
joissakin sydansairauksien muodoissa, ja jos kaytat muita laakkeitd (ks. kohta “Muut ladkkeet ja
bilastiini”).




Liite III

Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvdksyminen: CMDh:n kokous marraskuu 2024

Lausunnon liitteiden kaanndsten toimittaminen 30.12.2024
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

Lausunnon taytantéonpano jasenvaltioissa 27.2.2025
(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):




