1. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érint 6 mddositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a bilasztinra vonatkozé idészakos

gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

A C-gyel jelzett bilasztin szoptaté patkanyok tejébe torténd kivalasztasardl sz6l6 nem-klinikai tanulmany eredményei 20 mg/kg
(PBCO040-105) egyszeri oralis adminisztraciojat kovetéen e gyogyszerbiztonsagi jelentés ideje alatt valtak elérhetévé. Ebben a
tanulmanyban az izotéppal jelzett bilasztin gyorsan felszivodott és a radioaktiv vegyiilet a tejbe kerdlt. A radioaktivitas a tejben a
plazmaval parhuzamosan csokkent. A Cnax €s AUC,. értékek a tejben 0,407-szer és 0,536-szor voltak alacsonyabbak a plazméaénal.
Az ,Guideline on risk assessment of medicinal products on human reproduction and lactation: from data to labelling”
(Gyogyszerkészitmények emberi reprodukciéra és szoptatasra vonatkoz6 kockazatanak értékelésével kapcsolatos iranymutatas: az
adattol a cimkéig) (EMEA/CHMP/203927/2005) dokumentummal 6sszhangban, mivel nincsenek emberekre vonatkoz6 elérhetd
adatok, a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsag ugy véli, hogy a termékinformaciokat frissiteni kell, hogy tiikr6zze ennek a

vizsgalatnak az eredményeit.

Ezért a felllvizsgalt idészakos gydgyszerbiztonsagi jelentésekben bemutatott adatok tikrében a PRAC ugy latta, hogy indokolt a

bilasztin hatéanyag tartalmid gy6gyszerek kisérdiratainak médositasa.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érin  t6 mddositasok indoklasa

A bilasztinra vonatkoz6 tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a bilasztint tartalmaz6

gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kiséréiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az e PSUR-értékelés targykorébe tartozé gyégyszerek forgalomba hozatali engedélyét/engedélyeit
madositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, bilasztint tartalmazo6 gyogyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek,
illetve a jovében engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy ezek forgalomba hozatali engedélyeit is

ennek megfeleléen modositsak.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisér  Giratainak médositasai



A kisér éiratok vonatkozé pontjaiba bevezetend 6 mddositasok (az Uj szoveg alahizva és vastag bet Uvel kiemelve , a torolt
szbveg athtzva)

Alkalmazasi el 6iras

. 4.6 pont

[A szoptatasra vonatkozd meglévé informéciét az aldbbiak szerint kell médositani]
[-]

Szoptatas

Nem-ismert,-hoegy-a-bilasztinkivalasztédik-e-a-human-anyatejbe—A bilasztin tejbe kivalasztast emberekben &alatokban nem
vizsgaltak. A rendelkezésre allo, allatkisérletek soran nyert f armakokinetikai adatok a bilasztin kivalasztodasat igazoltak az

anyatejbe (lasd 5.3 pont). A <Fantazia név> alkalmazasanak megsziintetésére/felfliggesztésére vonatkozé dontéséhez figyelembe

kell venni a szoptatas elényét a gyermekre nézve, valamint a bilasztin-terapia elényét az anyara nézve.
(]

. 5.3 pont

[Az alabbi bekezdést a reprodukciora vonatkozé informéacié utan kell beilleszteni]

[-]

Eqy szoptatasi tanulmanyban bilasztint azonositotta k szoptatd patkanyok tejében, egyszeri (20 ma/kq) o ralis

adminisztracié utan. A tejben Iév__ 6 bilasztin koncentracidéja megkozelit  6leq az anyai plazmaban lév_6 fele volt. Ezen

eredmények relevanciaja emberekre nem ismert.

Betegtajékoztatd

A betegtajékoztat6t nem szilkséges modositani.



11I. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadéasa: 2016. junius CMDh lés.

Az allaspont leforditott mellékleteinek a tovabbitasa a nemzeti 2016. 11. 25.

illetékes hatésagokhoz:

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a modositas 2017. 01. 24.

benyujtasa a forgalomba hozatali engedély jogosultja altal):




