Vidauki |

Visindalegar nidurstodur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstodur
A& teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir bilastin eru visindalegu nidurstédurnar svohljédandi:

Nidurstodur forkliniskrar rannsoknar & Gtskilnadi **C-bilastins f mjélk hja mjélkandi rottum eftir gj6f & stokum 20 mg/kg skammti til
inntdku (PBC040-105) komu fram medan 4 PSUR-matinu st6d. | rannsokninni frasogadist geislamerkt bilastin hratt og geislavirkni
komst i mjolkina. Geislavirknin i mjélkinni minnkadi samhlida péttninni i plasma. Cmax 09 AUCo.; gildi i mjélkinni voru 0,407 og
0,536-falt lzegri en i plasma, i sému réd. | samreemi vid ,vidmidunarreglur um aheettumat lyfja i tengslum vid sexlun manna og
brj6stagjof: fra upplysingum til aletrana“ (e. ,guideline on risk assessment of medicinal products on human reproduction and
lactation: from data to labelling“) (EMEA/CHMP/203927/2005) aleit PRAC ad vegna pess ad engar upplysingar um menn laegju fyrir
eetti ad uppfeera lyfjaupplysingarnar til ad endurspegla nidurstédur rannséknarinnar.

bar af leidandi, og i ljési peirra gagna sem fram koma i yfirfornum PSUR-6ryggisskyrslum, aleit PRAC ad breytingar a

lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda bilastin hafi att rétt & sér.

CMDh er sammala visindalegum nidurstdédum PRAC.

Asteedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisi ns/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir bilastin telur CMDh ad jafnvaegid & milli avinnings og &haettu af lyfinu/lyfjlunum, sem

innihalda bilastin, sé 6breytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar & lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstdou ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu sameiginlega PSUR mati. CMDh
meelir einnig med pvi ad markadsleyfum annarra lyfja, sem innihalda bilastin og eru med markadsleyfi innan Evrépusambandsins

eda fa markadsleyfi innan Evrépusambandsins i framtidinni, verdi breytt til samraemis.



Vidauki Il

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkad sleyfi



Breytingar sem gera & i videigandi koflum i lyfjaup plysingunum (nyr texti er undirstrikadur og feitletradur __, texti sem 4 ad eyda

er gegnumstrikadur)

Samantekt & eiginleikum lyfs

. Kafli 4.6

[Upplysingum um brjostagjof skal breytt sem hér segir]
[

Brjostagjof

Ekki-erpekkt-hvort bilastin-skilst-at-i-briéstamjélik—Utskilnadur bilastins i mjélk hefur ekki verid rannsakadur hja ménnum dyrum.

Fyrirliggjandi upplysingar um lyfiahvorf Gr dyraran nsoknum hafa synt Utskilnad bilastins i mjolk (sja kafla 5.3). Vega parf og

meta kosti brjéstagjafar fyrir barnid og avinning bilastin-medferdar fyrir médurina og akveda a grundvelli matsins hvort haetta eigi eda

halda sig fra medferd med <Sérheiti>.

(]

. Kafli 5.3

[Eftirfarandi efnisgrein skal beett vid & eftir upplysingum um eexlun]

[

i ranns6kn & mjélkurgjof fannst bilastin i mj6lk hj 4 rottum sem var gefinn stakur skammtur til inntéku (20 ma/kq). Péttni
bilastins i mjélk var u.p.b. helmingur af péttninni i plasma moédurinnar. byding bessara nidurstadna fy rir menn er ekki
bekkt.

[-]

Fylgiseaill

EKkki er talin vera porf & neinum breytingum a fylgisedlinum.



Vidauki I

Timaaaetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu



Timadaetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstodu

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur, oktéber 2016

bydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til yfirvalda i

vidkomandi l6ndum:

25. névember 2016

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni (umsékn um

breytingu fra markadsleyfishafa):

24. januar 2017




