I. melléklet

Tudomanyos kdvetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek)
feltételeit érinté modositasok indoklasa



Tudomanyos kévetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a bilasztinra vonatkozé
id6szakos gyodgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékel6 jelentését, a
tudomanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

A jelentés alapjaul szolgald intervallum soran el6forduld tulérzékenységi reakcidkrdl, koztlik a kilités,
pruritusz, lokalizalt 6déma/helyi duzzanat, eritéma, urticaria, diszpnoé, angioddéma, anafilaktikus
reakcio és sokk el6forduldsarol, 6sszefoglald jelentés készilt. Az ok-okozati 6sszefliggést a legtobb
esetben lehetségesnek, néhany esetben pedig valdszinlsithetének itélték, tovabba a legtdbb jelentett
eset orvosilag megero0sitett volt, azok megjelenési idépontja a bilasztin szedésével volt valdszinlsithetd,
a legtobb esetben a gyogyszeradagolas befejeztével a mellékhatds is megszlint (positive dechallenge).
Az értékelés alapjan a PRAC ugy dontétt, hogy a tulérzékenységi reakcidkat a bilasztin
termékismertet6jének tartalmaznia kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kdvetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 médositasok indoklasa

A bilasztinra vonatkoz6 tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
bilasztint tartalmazé gydgyszer(ek) el6ny-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérGiratokat a
javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, bilasztint
tartalmazé gydégyszerek, amelyeket a kdzelmultban engedélyeztek, illetve a jovében engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok valamint a
kérelmezdk illetve a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai vegyék figyelembe a CMDh allaspontjat.



11. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozoé pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj szoveg alahtzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szoveg athézva)

Alkalmazasi eldiras

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok:

Gyakorisag nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithatd meg): a forgalombahozatal
utani idészakban megfigyelhetd volt palpitacid, és tachycardia, valamint tulérzékenységi reakcidk
(mint anafilaxia, angioddema, diszpnoé, kiutés, lokalizalt 6déma/shelyi duzzanat, eritéma).

Betegtajékoztatod

4. pont: Lehetséges mellékhatasok

Gyakorisag nem ismert: a rendelkezésre allé6 adatokbdl nem allapithaté meg

Palpitacio (szivdobogasérzés)
Tachycardia (szapora szivverés)

Allergias reakcidk, amelynek jeleként el6fordulhat Iégzési nehézséqg, szédiilés,

elesés vagy eszméletvesztés, az arc, az ajkak, a nyelv vagy a torok duzzanata,
és/vagy a bér duzzadasa vagy borpir. Amennyiben ezeket a sulyos
mellékhatasokat tapasztalja, hagyja abba a gyoéqgyszer szedését és azonnal
forduljon orvoshoz.




111. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

Oktéberi CMDh Ulés

Az éallaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2017. november 25.

Az éallaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benydjtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2018. januar 24.
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