Prilog 1.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje
lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajudi u obzir PRAC-ovo izvjesce o procjeni periodickog(ih) izvjes¢a o neskodljivosti lijeka (PSUR)
za bilastin, znanstveni su zakljucci sljedeci:

Tijekom izvjestajnog razdoblja izvrden je kumulativni pregled reakcija preosjetljivosti ukljucujudi
pojmove osip, svrbez, lokalizirane edeme / lokalno oticanje, eritem, urtikariju, dispneju, angioedem,
anafilakticku reakciju i anafilakticki Sok. UzroCnost je procijenjena mogucom u vecini slucajeva te
vjerojatnom u nekoliko sluc¢ajeva. Uz to, vecina prijavljenih slucajeva medicinski je potvrdena, a
vrijeme nastupa smatra se vjerojatnim u odnosu na primjenu bilastina. U vecini sluc¢ajeva uoceno je
povlacenje nuspojava nakon prekida primjene lijeka (pozitivan dechallenge). Na temelju evaluacije
PRAC je zakljudio da je reakcije preosjetljivosti potrebno ukljuciti u informacije o lijeku za bilastin.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zaklju¢cima koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljuaka za bilastin, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika lijeka(ova) koji
sadrzi(e) bilastin nepromijenjen, uz predloZzene izmjene informacija o lijeku.

StajaliSte je CMDh-a da je potrebna izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijekove u
sklopu ove jedinstvene procjene PSUR-a. CMDh je preporucio da drzave Clanice i podnositelji
zahtjeva/nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet na koje se ovo odnosi uzmu u obzir ovo
stajaliste CMDh-a za dodatne lijekove koji sadrze bilastin trenutno odobrene u EU-u ili koji ¢e biti
predmetom buduceg postupka odobravanja u EU-u.
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Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuée dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan
i podebljan, obrisani tekst je preertan)

Sazetak opisa svojstava lijeka
Dio 4.8 Nuspojave:

Ucestalost ,nepoznato” (ne mozZe se procijeniti iz dostupnih podataka): palpitacije, i tahikardija te
reakcije preosijetljivosti (kao Sto su anafilaksija, angioedem, dispneja, osip, lokalizirani
edemi / lokalno oticanje i eritem) zabiljezeni su nakon stavljanja lijeka u promet.

Uputa o lijeku
Dio 4: Moguce nuspojave

Ucestalost ,,nepoznato”: ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka

. palpitacije (osjecaj lupanja srca)
. tahikardija (ubrzan rad srca)
° Alergijske reakcije iji znakovi mogu ukljudivati poteskoée u disanju, omaglicu,

kolaps ili gubitak svijesti, oticanje lica, usana, jezika ili grla, iZili pojavu oticanja i
crvenila na koZi. Ako primijetite bilo koju od ovih ozbiljnih nuspojava, prestanite
uzimati lijek i odmah potrazite hitni medicinski savjet.
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Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalisSta

Usvajanje stajaliSta CMDh-a:

sastanak CMDh-a u listopadu

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim
nacionalnim tijelima:

25. studenog 2017.

Provedba stajalista u drzavama c¢lanicama
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):

24. sijeCnja 2018.
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